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DIREKTIVER

EUROPA-PARLAMENTETS OG RADETS DIREKTIV 2011/24/EU

af 9. marts 2011

om patientrettigheder i forbindelse med granseoverskridende sundhedsydelser

EUROPA-PARLAMENTET OG RADET FOR DEN EUROPEISKE UNION
HAR —

under henvisning til traktaten om Den Europaiske Unions
funktionsmdde, sarlig artikel 114 og 168,

under henvisning til forslag fra Europa-Kommissionen,

under henvisning til udtalelse fra Det Europaiske @konomiske
og Sociale Udvalg (1),

under henvisning til udtalelse fra Regionsudvalget (?),

efter den almindelige lovgivningsprocedure (3), og

ud fra folgende betragtninger:

&)

I henhold til artikel 168, stk. 1, i traktaten om Den
Europaiske Unions funktionsmade (TEUF) skal der
sikres et hgjt sundhedsbeskyttelsesniveau ved fastlaeg-
gelsen og gennemforelsen af alle Unionens politikker
og aktiviteter. Dette indebarer, at der ogsd skal sikres
et hejt sundhedsbeskyttelsesniveau, nir Unionen vedtager
retsakter i henhold til andre traktatbestemmelser.

Artikel 114 i TEUF er det relevante retsgrundlag,
eftersom flertallet af bestemmelserne i dette direktiv har
til formal at forbedre det indre markeds funktion og den
frie bevaegelighed for varer, personer og tjenesteydelser.
Da betingelserne for anvendelse af artikel 114 i TEUF
som retsgrundlag er opfyldt, skal EU-lovgivningen
baseres pd dette retsgrundlag, selv ndr beskyttelse af
folkesundheden er en afgerende faktor. I denne forbin-
delse hedder det udtrykkeligt i artikel 114, stk. 3, i TEUF,
at det ved harmonisering skal sikres, at der er et hejt

() EUT C 175 af 28.7.2009, s. 116.
() EUT C 120 af 28.5.2009, s. 65.
(}) Europa-Parlamentets holdning af 23.4.2009 (EUT C 184 E af

sundhedsbeskyttelsesniveau, idet der tages hensyn til
navnlig enhver ny udvikling baseret pd videnskabelige
kendsgerninger.

Unionens sundhedssystemer er en central del af Unio-
nens hgje niveau for social beskyttelse og bidrager til
social samherighed og social retferdighed samt til bare-
dygtig udvikling. De indgdr ogsd i det omfattende
regelset om tjenesteydelser af almen interesse.

Uden at dette bergrer patienters mulighed for at modtage
graenseoverskridende sundhedsydelser i henhold til dette
direktiv, har medlemsstaterne ansvaret for at levere sikre,
effektive og kvantitativt tilstreekkelige sundhedsydelser af
hej kvalitet til borgerne pd deres omrdde. Gennem-
forelsen af dette direktiv i national lovgivning og dets
anvendelse ber desuden ikke fore til, at patienter
tilskyndes til at modtage behandling uden for deres
forsikringsmedlemsstat.

Som anerkendt af Ridet i dets konklusioner af 1.-2. juni
2006 om falles vardier og principper i Den Europaiske
Unions sundhedssystemer () (herefter »Radets konklu-
sioner«) er der et sat operative principper, der er falles
for sundhedssystemerne i Unionen. Disse operative prin-
cipper er nedvendige for at sikre, at patienterne har tillid
til grenseoverskridende sundhedsydelser, hvilket er
nedvendigt for at opnd patientmobilitet og et hejt sund-
hedsbeskyttelsesniveau. I den samme erkleering erkendte
Rédet, at det er meget forskelligt, hvordan disse veerdier
og principper omsattes til praksis i medlemsstaternes
sundhedssystemer. Iser skal de beslutninger, der vedrerer
den vifte af sundhedsydelser, som borgerne er berettiget
til, og de mekanismer, der anvendes til at finansiere og
levere denne sundhedspleje, f.eks. i hvilken udstrackning
det er hensigtsmassigt at anvende markedsmekanismer
og konkurrencepres til forvaltning af sundhedssyste-
merne, treeffes i den nationale kontekst.

Den Europziske Unions Domstol (herefter »Domstolenc)
har ved flere lejligheder bekreaftet, at alle former for

behandling pd sundhedsomradet er omfattet af traktaten,

8.7.2010, s. 368), Radets forstebehandlingsholdning af 13.9.2010 og har samtidig papeget deres serlige karakter.

(EUT C 275 E af 12.10.2010, s. 1) og Europa-Parlamentets holdning
af 19.1.2011 (endnu ikke offentliggjort i EUT) og Radets afgorelse af
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(7)  Dette direktiv respekterer medlemsstaternes frihed til at dende medlemsstats omrdde er en tilstreekkelig og vedva-

(10)

(11)

(12)

valge, hvilken form for sundhedsydelser de finder
hensigtsmassige, og anfaegter ikke denne frihed. Ingen
bestemmelser i dette direktiv skal fortolkes pd en sidan
mdde, at de undergraver medlemsstaternes grundlag-
gende etiske valg.

Domstolen har allerede behandlet en rakke sporgsmal
vedrorende  greenseoverskridende  sundhedsydelser,
navnlig godtgerelse af sundhedsydelser leveret i en
anden medlemsstat end den, i hvilken modtageren af
sundhedsydelserne er bosat. Dette direktiv har til formal
at opnd en mere overordnet og ogsd effektiv anvendelse
af de principper, som Domstolen har udviklet i sin
praksis.

I Rédets konklusioner pdpegede Rédet, at der ligger en
sarlig veerdi i et initiativ vedrgrende graeenseoverskridende
sundhedsydelser, der sikrer klarhed for unionsborgerne
om deres rettigheder, nir de flytter fra en medlemsstat
til en anden, af hensyn til retssikkerheden.

Dette direktiv har til formal at fastsatte regler for at lette
adgangen til sikre grenseoverskridende sundhedsydelser
af hgj kvalitet i Unionen, at sikre patientmobilitet i over-
ensstemmelse med de principper, som Domstolen har
fastsldet, og at fremme samarbejdet mellem medlemssta-
terne om sundhedsydelser, samtidig med at der fuldt ud
tages hensyn til medlemsstaternes ansvar for at fastleegge
socialsikringsydelserne inden for sundhed og tilrettelaegge
og levere sundhedsydelser og behandling pd sundheds-
omradet samt socialsikringsydelser, serlig i forbindelse

med sygdom.

Dette direktiv finder anvendelse pd de enkelte patienter,
som beslutter at gore brug af sundhedsydelser i en anden
medlemsstat  end  forsikringsmedlemsstaten.  Som
bekraftet af Domstolen bevirker sundhedsydelsers
sarlige beskaffenhed eller den made, hvorpa de er tilret-
telagt eller finansieret, ikke, at de ikke er omfattet af det
grundlaeggende princip om fri udveksling af tjeneste-
ydelser. Forsikringsmedlemsstaten kan dog vealge at
begranse godtgerelsen af granseoverskridende sundheds-
ydelser pd grund af sundhedsydelsernes kvalitet og
sikkerhed, sifremt dette kan begrundes ud fra tvingende
almene hensyn vedrerende folkesundheden. Forsikrings-
medlemsstaten kan ogsa treffe andre foranstaltninger af
andre grunde, sifremt dette kan berettiges ud fra sidanne
tvingende almene hensyn. Domstolen har udtalt, at
beskyttelse af folkesundheden er et af de tvingende
almene hensyn, som kan berettige begraeensninger af
den frie bevagelighed som omhandlet i traktaterne.

Begrebet »tvingende almene hensyne, som der henvises til
i visse bestemmelser i dette direktiv, er udviklet af
Domstolen i dens retspraksis i forbindelse med
artikel 49 og 56 1 TEUF og kan udvikle sig yderligere.
Domstolen har ved flere lejligheder udtalt, at tvingende
almene hensyn som f.eks. krav til planlegningen, som
forfolger formalet med dels at sikre, at der pd den pagel-
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rende adgang til et afbalanceret udbud af behandling af
hgj kvalitet, dels at sikre en styring af omkostningerne og
i videst muligt omfang undgd ethvert spild af okono-
miske, tekniske og menneskelige ressourcer, kan berettige
til at indfere en hindring for den frie udveksling af tjene-
steydelser. Domstolen har ligeledes anerkendt, at maélet
om at opretholde et afbalanceret udbud af lege- og
hospitalsydelser, som alle har adgang til, ogsd kan here
til en af undtagelserne af hensyn til folkesundheden, jf.
artikel 52 i TEUF, for sa vidt det bidrager til at nd et hojt
sundhedsbeskyttelsesniveau. Domstolen har ogsd udtalt,
at en sddan bestemmelse i TEUF giver medlemsstaterne
mulighed for at begranse friheden til at levere lege- og
hospitalsydelser, for si vidt opretholdelsen af behand-
lingskapacitet eller medicinsk kompetence pd nationalt
omrédde er af afgerende betydning for folkesundheden.

Det er klart, at forpligtelsen til at godtgere udgifterne til
grenseoverskridende  sundhedsydelser ~ ber  veere
begraenset til de sundhedsydelser, som den forsikrede
har krav pé i henhold til lovgivningen i forsikringsmed-
lemsstaten.

Dette direktiv ber ikke finde anvendelse pa ydelser, der
primert har til formdl at hjelpe personer, der har brug
for hjelp til at klare rutinemaessige, dagligdags opgaver.
Mere specifikt ber dette direktiv ikke finde anvendelse pd
de langtidsplejeydelser, der skennes nedvendige, for at
den person, der behaver pleje, kan leve et sd fuldsteendigt
og uathangigt liv som muligt. Dette direktiv ber saledes
ikke omfatte for eksempel langtidsplejeydelser, der leveres
af hjemmeplejetjenester, i beskyttede boligkomplekser og
i plejehjem eller andre @ldreinstitutioner.

Pi grund af de swrlige omstendigheder vedrerende
adgang til og tildeling af organer med henblik pa organ-
transplantationer ber dette ikke veere omfattet af direkti-
vets anvendelsesomrade.

For sd vidt angdr godtgerelse af udgifter til greenseover-
skridende sundhedsydelser ber dette direktiv omfatte ikke
kun den situation, hvor en patient modtager en sund-
hedsydelse i en anden medlemsstat end forsikringsmed-
lemsstaten, men ogsa ordinering, udlevering og levering
af legemidler og medicinsk udstyr, hvor disse gives i
forbindelse med en sundhedsydelse. Definitionen af
grenseoverskridende sundhedsydelser ber omfatte bade
den situation, hvor en patient keber sddanne legemidler
og medicinsk udstyr i en anden medlemsstat end forsik-
ringsmedlemsstaten, og den situation, hvor en patient
keber sidanne legemidler og medicinsk udstyr i en
anden medlemsstat end den, hvor recepten er udstedt.
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(17) Dette direktiv bor ikke berere medlemsstaternes regler pleje af god kvalitet, lighed og solidaritet er almindeligt
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(1)

vedrerende salg af leegemidler og medicinsk udstyr over
internettet.

Dette direktiv ber ikke give en person ret til hverken
indrejse, ophold eller bopal i en medlemsstat med
henblik pd at modtage sundhedsydelser i denne stat.
Hvor en persons ophold pd en medlemsstats omrade
ikke er i overensstemmelse med denne medlemsstats
lovgivning vedrerende retten til indrejse eller ophold pa
dens omrdde, bor en sidan person ikke anses som
forsikret i henhold til definitionen i dette direktiv.
Medlemsstaterne ber fortsat have mulighed for i deres
nationale lovgivning at fastlegge, hvem der betragtes
som forsikret i overensstemmelse med deres offentlige
sundhedsordning og socialsikringslovgivning, sd lenge
patientens rettigheder i henhold til dette direktiv sikres.

Nér en patient modtager graeenseoverskridende sundheds-
ydelser, er det vaesentligt, at vedkommende pd forhind
ved, hvilke regler der er galdende. Det ber vare de regler
vedrgrende granseoverskridende sundhedsydelser, som er
fastsat i behandlingsmedlemsstatens lovgivning, der er
geldende, eftersom det er medlemsstaterne, der har
ansvaret for organisation og levering af sundhedstjene-
steydelser og behandling pd sundhedsomradet, jf.
artikel 168, stk. 7, i TEUF. Dette ber gere det
nemmere for patienter at traeffe et informeret valg og
vil forhindre misforstaelser. Det ber ogsd skabe et hejt
tillidsniveau mellem patienten og sundhedstjenesteyderen.

For at hjelpe patienter med at treffe et informeret valg,
ndr de onsker at modtage sundhedsydelser i en anden
medlemsstat, ber behandlingsmedlemsstater sikre, at pati-
enter fra andre medlemsstater efter anmodning modtager
relevante oplysninger om de sikkerheds- og kvalitetsstan-
darder, der er geldende pd dens omrade, samt om, hvilke
sundhedstjenesteydere der er underlagt disse standarder.
Sundhedstjenesteydere ber desuden efter anmodning give
patienter oplysninger om specifikke aspekter af de sund-
hedsydelser, som de tilbyder, og om behandlingsmulig-
hederne. I det omfang sundhedstjenesteydere allerede
stiller relevante oplysninger om disse specifikke aspekter
til radighed for patienter med bopzl i behandlingsmed-
lemsstaten, ber dette direktiv ikke stille krav til sundheds-
tjenesteyderne om at give mere omfattende oplysninger
til patienter fra andre medlemsstater. Intet ber vere til
hinder for, at behandlingsmedlemsstaten ogsa stiller krav
til andre akterer end sundhedstjenesteyderne, sisom
forsikringstjenesteydere eller offentlige myndigheder, om
at give oplysningerne om specifikke aspekter af de sund-
hedsydelser, der tilbydes, hvis dette ville vare mere
hensigtsmeessigt i forhold til tilretteleeggelsen af dens
sundhedssystem.

I Radets konklusioner erkendes det, at der findes et st af
felles vaerdier og principper, der deles i hele Unionen,
med hensyn til hvordan sundhedssystemerne opfylder
behovene hos den befolkning og de patienter, som de
betjener. De overordnede vardier universalitet, adgang til
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anerkendte i de forskellige EU-institutioners arbejde.
Medlemsstaterne ber derfor ogsa sikre, at disse verdier
respekteres, ndr der er tale om patienter og borgere fra
andre medlemsstater, og at alle patienter behandles lige
pa grundlag af deres behov for sundhedsydelser frem for
pd grundlag af, i hvilken medlemsstat de er forsikret.
Medlemsstaterne ber i den forbindelse overholde prin-
cippet om fri bevagelighed for personer i det indre
marked, ikke-forskelsbehandling bl.a. med hensyn til
nationalitet og om, at eventuelle begraensninger i den
frie bevaegelighed skal vere nedvendige og sté i et rime-
ligt forhold til formalet. Dette direktiv ber imidlertid ikke
indebzre, at sundhedstjenesteydere skal acceptere plan-
lagt behandling af patienter fra andre medlemsstater
eller prioritere disse til skade for andre patienter, f.eks.
ved at gge ventetiden pd behandling for andre patienter.
Tilstremning af patienter kan skabe en eftersporgsel, som
overstiger den kapacitet, der findes i en medlemsstat for
en bestemt behandling. I sadanne undtagelsestilfaelde bor
medlemsstaten bevare muligheden for at rette op pa
situationen af hensyn til den offentlige sundhed i over-
ensstemmelse med artikel 52 og 62 i TEUF. Denne
begraensning ber dog ikke bergre medlemsstaternes
forpligtelser i henhold til Europa-Parlamentets og
Rédets forordning (EF) nr. 883/2004 af 29. april 2004
om koordinering af de sociale sikringsordninger (!).

Der ber udfoldes systematiske og vedvarende bestrae-
belser pa at sikre, at kvalitets- og sikkerhedsstandarder
forbedres i overensstemmelse med Radets konklusioner
og under hensyntagen til internationale lagevidenskabe-
lige fremskridt og alment anerkendt god medicinsk
praksis samt nye sundhedsteknologier.

Det er vigtigt at sikre, at der er klare falles forpligtelser
med hensyn til tilvejebringelse af ordninger for behand-
ling af skader opstdet i forbindelse med sundhedsydelser,
hvis man skal forhindre, at manglende tillid til disse
ordninger bliver en hindring for at anvende granseover-
skridende sundhedsydelser. At der i behandlingsmedlems-
staten er ordninger til behandling af skader, ber ikke
bergre medlemsstaternes mulighed for at lade deres
nationale systemer dakke patienter fra deres land, som
seger behandling i udlandet, hvis dette er til sterre gavn
for patienten.

Medlemsstaterne ber sikre, at der for sundhedsydelser,
der udferes pa deres omrdde, findes ordninger, der
beskytter patienterne og giver mulighed for at gere
brug af retsmidler i tilfelde af skader, og at de er
afstemt efter risikoens art og omfang. Det ber dog
vaere op til den enkelte medlemsstat at fastlegge,
hvilken type ordning den vil indfere, og hvordan den
nermere skal udformes.

() EUT L 166 af 30.4.2004, s. 1.
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(25)  Retten til beskyttelse af personoplysninger er en grund- inden for Fallesskabet (?), der gaelder i medfer af Europa-

(27)

(28)

leeggende rettighed, der er anerkendt ved artikel 8 i Den
Europwiske Unions charter om grundleggende rettig-
heder. Hvis der skal vare kontinuitet i de granseover-
skridende sundhedsydelser, er det ngdvendigt at udveksle
personoplysninger om patienters sundhedstilstand. Disse
personoplysninger ber kunne sendes fra den ene
medlemsstat til den anden, men samtidig ber personers
grundleggende rettigheder sikres. I henhold til Europa-
Parlamentets og Rédets direktiv 95/46/EF af 24. oktober
1995 om beskyttelse af fysiske personer i forbindelse
med behandling af personoplysninger og om fri udveks-
ling af sddanne oplysninger (!) har personer ret til indsigt
i oplysninger om deres helbredsforhold, f.eks. oplysnin-
gerne i deres patientjournaler med oplysninger om bla.
diagnose, resultater af undersegelser, behandlende legers
vurdering og eventuelle behandlinger og indgreb. Disse
bestemmelser ber ogsd finde anvendelse i forbindelse
med grenseoverskridende sundhedsydelser omfattet af
dette direktiv.

Domstolen har i flere domme fastsldet, at patienter i
deres egenskab af forsikrede har ret til gennem den
lovpligtige socialsikringsordning at fi godtgjort udgifter
til sundhedsydelser leveret i en anden medlemsstat.
Domstolen har fastsldet, at traktatens bestemmelser om
fri udveksling af tjenesteydelser omfatter frihed for
modtagerne af sundhedsydelser, herunder personer, der
har behov for legebehandling, til at rejse til en anden
medlemsstat for at modtage ydelserne der. Det samme
ber galde for modtagere af sundhedsydelser, der gnsker
at gore brug af sundhedsydelser i en anden medlemsstat
pd andre madder, f.eks. gennem e-sundhedslosninger.

[ overensstemmelse med de principper, som Domstolen
har fastsldet, ber der, uden at den gkonomiske ligevaegt i
medlemsstaternes sundhedssystemer og socialsikringsord-
ninger forrykkes, skabes storre retssikkerhed vedrerende
godtgerelse af udgifter til sundhedsydelser for patienter
og for sundhedsprofessionelle, sundhedstjenesteydere og
socialsikringsinstitutioner.

Dette direktiv ber ikke berore forsikrede personers rettig-
heder vedrerende godtgerelse af udgifter til sundheds-
ydelser, som fra et medicinsk synspunkt bliver nedven-
dige under midlertidige ophold i en anden medlemsstat,
jf. forordning (EF) nr. 883/2004. Desuden ber dette
direktiv ikke bergre forsikrede personers ret til at opnd
tilladelse til behandling i en anden medlemsstat, hvis de
betingelser, der er fastsat i EU-forordninger om koordine-
ring af socialsikringsordninger er opfyldt, serlig i forord-
ning (EF) nr. 883/2004 eller Radets forordning (EQF)
nr. 1408/71 af 14. juni 1971 om anvendelse af de
sociale sikringsordninger pa arbejdstagere, selvsteendige
erhvervsdrivende og deres familiemedlemmer, der flytter

(") EFT L 281 af 23.11.1995, s. 31.
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(31)

Parlamentets og Radets forordning (EU) nr. 12312010
af 24. november 2010 om udvidelse af forordning (EF)
nr. 8832004 og forordning (EF) nr. 987/2009 til at
omfatte tredjelandsstatsborgere, der ikke allerede er
omfattet af disse forordninger udelukkende pd grund af
deres nationalitet }) og Rédets forordning (EF)
nr. 859/2003 af 14. maj 2003 om udvidelse af bestem-
melserne i forordning (EQF) nr. 140871 og forordning
(EQF) nr. 57472 til at omfatte tredjelandsstatsborgere,
der ikke allerede er dakket af disse bestemmelser udeluk-
kende péd grund af deres nationalitet (*).

Det ber kraves, at ogsd patienter, der tager til en anden
medlemsstat for at gere brug af sundhedsydelser under
andre omstendigheder end dem, der falder ind under
forordning (EF) nr. 883/2004, ber kunne nyde godt af
principperne om fri bevagelighed for patienter og fri
udveksling af tjenesteydelser og varer i overensstemmelse
med TEUF og dette direktiv. Patienterne bor sikres godt-
gorelse af udgifterne til disse sundhedsydelser pd mindst
samme niveau, som hvis de samme sundhedsydelser var
blevet leveret i forsikringsmedlemsstaten. Dette ber vare
fuldt ud i overensstemmelse med, at medlemsstaterne har
ansvaret for at bestemme, i hvilket omfang deres borgere
skal vare dakket i tilfelde af sygdom, og ikke have
vasentlige konsekvenser for finansieringen af de natio-
nale sundhedssystemer.

For patienter ber der siledes vare sammenhang i de to
ordninger; enten finder dette direktiv anvendelse, eller
ogsé finder EU-forordningerne om koordinering af social-
sikringsordningerne anvendelse.

Patienter ber ikke fratages de gunstigere rettigheder, som
EU-forordningerne om koordinering af de sociale
sikringsordninger giver, hvis betingelserne er opfyldt.
Derfor ber en patient, som anmoder om tilladelse til at
modtage en behandling, der er relevant for vedkom-
mendes tilstand, i en anden medlemsstat, altid gives en
sddan tilladelse pd de betingelser, der er fastsat i EU-
forordningerne, hvis den pédgeldende behandling falder
inden for den kategori af ydelser, som er omfattet af
lovgivningen i den medlemsstat, hvor patienten bor, og
ndr patienten ikke kan gives en siddan behandling inden
for en tidsfrist, som er lageligt forsvarlig under hensyn til
personens aktuelle helbredstilstand og tilstandens forven-
tede udvikling. Hvis en patient imidlertid i stedet udtryk-
keligt anmoder om at sege behandling i henhold til
bestemmelserne i dette direktiv, ber de ydelser, der er
omfattet af godtgerelsen, vare begranset til dem, der
ifolge dette direktiv er omfattet. Er patienten berettiget
til greenseoverskridende sundhedsydelser i henhold til
bade dette direktiv og forordning (EF) nr. 883/2004, og
anvendelse af navnte forordning er mere fordelagtig for
patienten, ber patientens opmarksomhed henledes herpé
af forsikringsmedlemsstaten.

() EFT L 149 af 5.7.1971, s. 2.

() EUT L 344 af 29.12.2010, s. 1.
(4 EUT L 124 af 20.5.2003, s. 1.
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(32)  Patienter bor dog ikke have ekonomisk fordel af, at behandling i en anden medlemsstat. Forsikringsmedlems-
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(34)

(36)

sundhedsydelserne leveres i en anden medlemsstat, og
godtgerelsen af udgifter ber derfor begrenses til de
faktiske udgifter til de modtagne sundhedsydelser.

Dette direktiv har ikke til formal at skabe krav pd godt-
gorelse af udgifter til sundhedsydelser, der leveres i en
anden medlemsstat, hvis sidanne sundhedsydelser ikke
indgdr i de ydelser, som er omfattet af lovgivningen i
forsikringsmedlemsstaten. Ej heller ber dette direktiv
forhindre medlemsstaterne i at udvide deres naturalydel-
sesordning til ogsd at omfatte sundhedsydelser, der
leveres i en anden medlemsstat. I dette direktiv ber det
anerkendes, at medlemsstaterne frit kan tilrettelaegge
deres egne sundhedssystemer og socialsikringsordninger
pa en sddan made, at retten til behandling bestemmes pa
regionalt eller lokalt plan.

Forsikringsmedlemsstater ber give patienter ret til at
modtage mindst de samme ydelser i en anden medlems-
stat som dem, der er adgang til i henhold til lovgivningen
i forsikringsmedlemsstaten. Fremgdr den anvendte
behandlingsmetode ikke nejagtigt af fortegnelsen over
ydelser, men der heri udelukkende er angivet behand-
lingsformer, ber forsikringsmedlemsstaten ikke nagte
forhandstilladelse eller -godtgerelse med den begrundelse,
at der ikke er adgang til behandlingsmetoden pd dens
omrade, men ber vurdere, om den onskede eller
modtagne granseoverskridende behandling svarer til
ydelser, der er omfattet af dens lovgivning. Det forhold,
at forpligtelsen til at godtgere greenseoverskridende sund-
hedsydelser i henhold til dette direktiv er begrenset til
sundhedsydelser, der er blandt de ydelser, som patienten
er berettiget til i forsikringsmedlemsstaten, udelukker
ikke, at medlemsstater kan godtgere udgifter til graense-
overskridende sundhedsydelser ud over disse granser.
Medlemsstaterne kan f.eks. godtgere yderligere udgifter
sdsom opholds- og rejseudgifter eller ekstraudgifter for
handicappede, selv ndr disse udgifter ikke godtgeres i
forbindelse med sundhedsydelser, der leveres pa deres
omrade.

Dette direktiv ber heller ikke vedrere overforsel af social-
sikringsrettigheder mellem medlemsstaterne eller andre
former for koordinering af socialsikringsordninger.
Bestemmelserne om forhdndstilladelse og godtgerelse af
sundhedsydelser leveret i en anden medlemsstat ber alene
have til formdl at give mulighed for fri udveksling af
sundhedstjenesteydelser for patienter og at fjerne
ubegrundede hindringer for denne grundlaeggende
frihed i patientens forsikringsmedlemsstat. Dette direktiv
ber derfor heller ikke pd nogen méde anfaegte forskellene
i de nationale sundhedssystemer og medlemsstaternes
ansvar for at organisere og levere sundhedstjenesteydelser
og behandling pd sundhedsomradet.

Dette direktiv ber give en patient ret til at gore brug af et
hvilket som helst leegemiddel, som det er tilladt at
markedsfere i behandlingsmedlemsstaten, selv om det
ikke er tilladt at markedsfore legemidlet i forsikrings-
medlemsstaten, da det er nedvendigt for at fd effektiv
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staten ber ikke veare forpligtet til at godtgere den forsik-
rede et legemiddel, der er ordineret i behandlingsmed-
lemsstaten, hvis det pagaldende laegemiddel ikke indgar i
de ydelser, som er omfattet af den lovpligtige socialsik-
ringsordning eller det nationale sundhedssystem i forsik-
ringsmedlemsstaten.

Medlemsstaterne kan opretholde generelle betingelser,
behandlingskriterier og lovgivningsmaessige og admini-
strative formaliteter for brug af sundhedsydelser og godt-
gorelse af udgifter hertil, f.eks. kravet om at skulle opsege
en alment praktiserende leege for en speciallege eller for
behandling pa hospital, ogsd for patienter, der gnsker at
gore brug af sundhedsydelser i en anden medlemsstat,
forudsat at sddanne betingelser er nedvendige, stir i
rimeligt forhold til det tilstreebte mél og ikke er vilkérlige
eller diskriminerende. Dette kan omfatte en vurdering
foretaget af en sundhedsprofessionel eller sundhedsadmi-
nistrator, der leverer tjenesteydelser til forsikringsmed-
lemsstatens lovpligtige socialsikringsordning eller natio-
nale sundhedssystem, sdsom en alment praktiserende
leege eller en lege i det primeere sundhedsvasen, som
patienten er registreret hos, hvis en sidan vurdering er
nedvendig for at fastlaegge den enkelte patients ret til
sundhedsydelser. Det ber derfor kraeves, at disse generelle
betingelser, kriterier og formaliteter anvendes pd en
objektiv, gennemsigtig og ikke-diskriminerende méide og
er kendt pé forhdnd, forst og fremmest baseret pd medi-
cinske overvejelser, og at de ikke indebzrer yderligere
byrder for patienter, der onsker at gore brug af sund-
hedsydelser i en anden medlemsstat, sammenlignet med
patienter, der behandles i forsikringsmedlemsstaten, og at
afgarelserne treeffes hurtigst muligt. Dette bar ikke bergre
medlemsstaternes ret til at fastleegge kriterier eller betin-
gelser for forhandstilladelse, hvis der er tale om patienter,
der onsker at gore brug af sundhedsydelser i forsikrings-
medlemsstaten.

I henhold til Domstolens retspraksis er krav om forhand-
stilladelse i forbindelse med godtgerelse fra den lovplig-
tige socialsikringsordning eller det nationale sundheds-
system af udgifter til sundhedsydelser, der er leveret i
en anden medlemsstat, en begransning af den frie beve-
gelighed for tjenesteydelser. Forsikringsmedlemsstaten
ber derfor som hovedregel ikke krave forhdndstilladelse
til godtgerelse af udgifter til sundhedsydelser, der er
leveret i en anden medlemsstat, hvis udgifterne til disse
ydelser, hvis de var blevet leveret pd dens omréde, ville
vare blevet dakket af dens lovpligtige socialsikringsord-
ning eller nationale sundhedssystem.

Patientstrommene mellem medlemsstaterne er begran-
sede og forventes at forblive begransede, da langt ster-
stedelen af patienterne i Unionen modtager sundheds-
ydelser i deres hjemland og foretrakker dette. Patienter
kan dog under visse omstendigheder sege nogle
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former for sundhedsydelser i en anden medlemsstat. Det
kan dreje sig om hejt specialiseret behandling eller om
sundhedsydelser leveret i greenseomrdder, hvor den bedst
egnede og narmeste behandlingsmulighed findes pa den
anden side af greensen. Nogle patienter ensker desuden at
blive behandlet i udlandet for at vare tet pa deres fami-
liemedlemmer, der er bosiddende i en anden medlems-
stat, eller for at fi adgang til en anden behandlings-
metode end den, der tilbydes i forsikringsmedlemsstaten,
eller fordi de mener, at de vil modtage sundhedsydelser af
bedre kvalitet i en anden medlemsstat.

Ifelge Domstolens faste retspraksis kan medlemsstaterne
kraeve forhdndstilladelse fra det nationale system til godt-
gorelse af udgifter til hospitalsbehandling i en anden
medlemsstat. Domstolen har vurderet, at dette krav er
bade nedvendigt og rimeligt, eftersom antallet af hospi-
taler, deres geografiske fordeling, deres organisation,
deres faciliteter, og selve arten af de medicinske ydelser,
som de kan tilbyde, alle er omrader, hvor planlegning,
der almindeligvis er udformet til at opfylde forskellige
behov, skal vare mulig. Domstolen finder, at en sidan
planleegning har til formal at sikre, at der i den pagel-
dende medlemsstat er tilstrackkelig og permanent adgang
til et afbalanceret udvalg af hospitalsbehandling af hgj
kvalitet. Endvidere skal planlaegningen medvirke til at
kontrollere omkostningerne og sd vidt muligt at undga
spild af ekonomiske, tekniske og menneskelige
ressourcer. Ifolge Domstolen vil et sddant spild vare sd
meget desto mere skadeligt, fordi det er alment aner-
kendt, at hospitalssektoren indebarer betydelige omkost-
ninger og mé opfylde stigende behov, samtidig med at de
okonomiske ressourcer, som stilles til radighed til sund-
hedsydelser, ikke er ubegransede, uanset hvilken form
for finansiering der anvendes.

Det samme rasonnement gelder for sundhedsydelser, der
ikke leveres pa et hospital, men er underlagt tilsvarende
planleegningsbehov i behandlingsmedlemsstaten. Dette
kan vare sundhedsydelser, som krever planlegning,
fordi de involverer brug af hejt specialiseret og omkost-
ningskrevende medicinsk infrastruktur eller medicinsk
udstyr. I lyset af teknologiske fremskridt, udviklingen af
nye behandlingsmetoder og medlemsstaternes forskellige
politikker vedrerende hospitalerne i deres sundheds-
systemer er det ikke afgerende for beslutningen om,
hvorvidt de kraver planlegning eller ¢j, om denne
slags sundhedsydelser leveres pa et hospital eller i ambu-
lante behandlingsfaciliteter.

Eftersom medlemsstaterne har ansvaret for at fastlegge
reglerne for forvaltningen af, kravene til, kvalitets- og
sikkerhedsstandarderne for samt tilrettelaeggelsen og leve-
ringen af sundhedsydelser, og planlaegningsbehovene
afviger fra en medlemsstat til en anden, ber det vare
op til medlemsstaterne at beslutte, om der er behov for
at indfere en ordning med forhdndstilladelse, og hvis
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dette er tilfeldet, at fastleegge, hvilke sundhedsydelser der
kreever forhdndstilladelse i deres system, i overensstem-
melse med kriterierne i dette direktiv og i lyset af
Domstolens retspraksis. Information om disse sundheds-
ydelser bor geres offentligt tilgaengelig pd forhand.

De kriterier, der knyttes til tildelingen af forhdndstill-
adelse, bor veare begrundede ud fra tvingende almene
hensyn, som kan berettige en begraensning af den frie
udveksling af sundhedsydelser, som f.eks. krav til plan-
laegningen med det formal at sikre, at der pa den pagel-
dende medlemsstats omrdde er en tilstreekkelig og vedva-
rende adgang til et afbalanceret udbud af hospitalsydelser
af hgj kvalitet, eller ud fra et enske om at styre omkost-
ningerne og i videst muligt omfang undgé ethvert spild af
gkonomiske, tekniske og menneskelige ressourcer.
Domstolen har fastlagt flere potentielle faktorer: risikoen
for alvorlig forstyrrelse af en socialsikringsordnings
gkonomiske ligevaegt, mélet om af hensyn til folkesund-
heden at opretholde et afbalanceret udbud af lege- og
hospitalsydelser, som alle har adgang til, og mélet om pa
det nationale omréade at opretholde behandlingskapacitet
eller medicinsk kompetence, som er af afgerende betyd-
ning for folkesundheden eller endog for befolkningens
overlevelse. Ved forvaltningen af forhdndstilladelsesord-
ningen er det ogsa vigtigt at tage hensyn til det alminde-
lige princip om sikring af patientens sikkerhed i en
sektor, som er kendt for informationsasymmetri.
Omvendt kan et afslag pd forhandstilladelse ikke
begrundes med, at der er ventelister pd det nationale
omrdde med henblik pd planlegning og administration
af udbuddet af hospitalsydelser pad baggrund af generelt
fastsatte leegelige prioriteter, uden at der har veret fore-
taget en objektiv medicinsk vurdering.

I henhold til Domstolens faste retspraksis ber kriterierne
for at give eller afsld forhandstilladelse begrenses til, hvad
der er nedvendigt og rimeligt i lyset af tvingende almene
hensyn. Det ber bemarkes, at patientmobilitetens
indvirkning pd de nationale sundhedssystemer kan
variere mellem medlemsstaterne eller mellem regionerne
inden for en medlemsstat athaengigt af faktorer sdsom
geografisk beliggenhed, sprogbarrierer, beliggenheden af
hospitaler i graeenseregioner samt befolkningens og sund-
hedsbudgettets storrelse. Det ber derfor vare op til
medlemsstaterne at fastsatte kriterier for at give afslag
pa forhdndstilladelse, som er nedvendige og rimelige i
denne specifikke sammenhang, og som ogsd tager
hensyn til, hvilke sundhedsydelser der henhgrer under
forhandstilladelsesordningen, da visse hejt specialiserede
behandlinger lettere pévirkes af selv en begranset
udstremning af patienter end andre. Medlemsstaterne
ber derfor have mulighed for at fastsatte forskellige
kriterier for forskellige regioner eller andre relevante
administrative niveauer for tilrettelaeggelsen af sundheds-
ydelser eller endda for forskellige behandlinger, s lenge
ordningen er gennemsigtig og lettilgeengelig, og kriteri-
erne offentliggares pd forhand.
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pagaldende sundhedsydelser ikke leveres inden for en
tidsfrist, som er legeligt forsvarlig, ber forsikringsmed-
lemsstaten i princippet veere forpligtet til at give forhand-
stilladelse. Under visse omstendigheder kan grenseover-
skridende sundhedsydelser dog udsatte patienten eller
befolkningen for en risiko, der er mere tungtvejende
end patientens interesse for at modtage de onskede graen-
seoverskridende sundhedsydelser. I sidanne tilfeelde ber
forsikringsmedlemsstaten kunne afvise anmodningen om
forhandstilladelse og ber i givet fald anvise patienten
alternative lesninger.

Hvis en medlemsstat beslutter at indfere en ordning med
forhandstilladelse i forbindelse med godtgarelse af
udgifter til hospitalsbehandling eller specialistbehandling
i en anden medlemsstat i henhold til dette direktiv, bor
udgifterne til en sddan behandling i en anden medlems-
stat under alle omstendigheder ogsd godtgeres af forsik-
ringsmedlemsstaten op til et belgb, der svarer til de
udgifter, der ville vaere blevet godtgjort, hvis de samme
sundhedsydelser var blevet leveret i forsikringsmedlems-
staten, uden at belebet dog kan overstige de faktiske
udgifter til de pigaldende sundhedsydelser. Hvis betin-
gelserne i forordning (EQF) nr. 1408/71 eller forordning
(EF) nr. 883/2004 er opfyldt, ber tilladelsen dog gives og
ydelserne leveres i overensstemmelse med forordning (EF)
nr. 883/2004, medmindre patienten anmoder om andet.
Dette ber sarligt galde tilfelde, hvor tilladelsen gives
efter en administrativ eller retslig provelse af anmod-
ningen, og den pigaldende person har modtaget behand-
lingen i en anden medlemsstat. I sd fald ber artikel 7 og
8 i dette direktiv ikke finde anvendelse. Dette er i over-
ensstemmelse med Domstolens praksis, ifelge hvilken
patienter, der har fiet afslag pa forhandstilladelse, har
ret til at fa udgifterne til behandling i en anden medlems-
stat fuldt godtgjort i overensstemmelse med lovgivningen
i behandlingsmedlemsstaten, hvis afslaget senere viser sig
at vare uberettiget.

Medlemsstaternes procedurer for graenseoverskridende
sundhedsydelser bar give patienterne sikkerhed for objek-
tivitet, ikke-diskriminering og gennemsigtighed, sa det
sikres, at de nationale myndigheders afgorelser treeffes i
tide og under beherig hensyntagen til bide disse over-
ordnede principper og de individuelle forhold i hver sag.
Dette bor ogsa galde den faktiske godtgerelse af udgifter
til sundhedsydelser i en anden medlemsstat, efter at pati-
enten har modtaget behandling. Det er hensigtsmaessigt,
at patienter, under normale omstendigheder, er beretti-
gede til, at der treffes afgorelse om granseoverskridende
sundhedsydelser inden for en rimelig frist. Denne frist
ber dog afkortes, hvis den pagaldende behandling haster.

Det er nedvendigt med passende information om alle
vigtige aspekter af greenseoverskridende sundhedsydelser,
hvis patienterne skal have mulighed for at ggre brug af
deres ret til grenseoverskridende sundhedsydelser i
praksis. For graenseoverskridende sundhedsydelser er en

nationale kontaktpunkter i hver medlemsstat. Det ber
preaciseres, hvilke oplysninger det skal vare obligatorisk
at give patienterne. De nationale kontaktpunkter kan dog
frivilligt give yderligere information, ogsd med stotte fra
Kommissionen. De nationale kontaktpunkter ber give
patienterne information pd et de officielle sprog i den
medlemsstat, hvor kontaktpunkterne ligger. Informatio-
nerne kan ogsd gives pa et andet sprog.

Medlemsstaterne ber traffe afgorelse om deres nationale
kontaktpunkters form og antal. Sddanne nationale
kontaktpunkter kan ogsd indga i eller bygge pa aktiviteter
i eksisterende informationscentre, forudsat at det tydeligt
fremgar, at de ogsd er nationale kontaktpunkter for
grenseoverskridende  sundhedsydelser. De nationale
kontaktpunkter ber oprettes pd en effektiv og gennem-
sigtig mdde, og de ber kunne radfere sig med patient-
organisationer, sygeforsikringsinstitutioner og sundheds-
tjenesteydere. De nationale kontaktpunkter ber have
egnede faciliteter til at give information om de vigtigste
aspekter af  granseoverskridende  sundhedsydelser.
Kommissionen ber samarbejde med medlemsstaterne
for at lette samarbejdet vedrerende nationale kontakt-
punkter for grenseoverskridende sundhedsydelser,
herunder stille relevant informationer til rddighed pé
EU-plan. Etableringen af nationale kontaktpunkter ber
ikke udelukke, at medlemsstaterne kan etablere andre
indbyrdes forbundne kontaktpunkter pd regionalt eller
lokalt plan, der afspejler deres sundhedssystems sarlige

opbygning.

Medlemsstaterne ber lette samarbejdet mellem sundheds-
tjenesteydere, brugere og myndigheder i de forskellige
medlemsstater pd nationalt, regionalt eller lokalt plan
for at skabe sikre og effektive greenseoverskridende sund-
hedsydelser af hgj kvalitet. Dette kan vare af swrlig
betydning i granseregioner, hvor granseoverskridende
ydelser kan vare den mest effektive mdde at tilrettelaegge
sundhedsydelser for lokalbefolkningen pd, men hvor
sddanne granseoverskridende ydelser kun kan leveres
pd vedvarende basis, hvis der finder et samarbejde sted
mellem forskellige medlemsstaters sundhedssystemer. Et
sddant samarbejde kan omfatte falles planlegning,
gensidig anerkendelse eller tilpasning af procedurer og
standarder, interoperabilitet mellem de respektive natio-
nale informations og kommunikationsteknologi (ikt)-
systemer, praktiske mekanismer til at sikre kontinuitet i
behandlingen eller lettelse i praksis af sundhedsprofessio-
nelles levering af granseoverskridende sundhedsydelser
pd midlertidig eller lejlighedsvis basis. Det er i Europa-
Parlamentets og Radets direktiv  2005/36/EF af
7. september 2005 om anerkendelse af erhvervsmassige
kvalifikationer (') fastsat, at den frie udveksling af tjene-
steydelser af midlertidig eller lejlighedsvis karakter,
herunder sundhedsprofessionelles ydelser, i en anden

() EUT L 255 af 30.9.2005, s. 22.
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medlemsstat ikke ma begranses af drsager, der har
tilknytning til de erhvervsmassige kvalifikationer,
medmindre andet specifikt er fastsat i EU-retten. Neerve-
rende direktiv ber ikke bergre direktiv 2005/36/EF.

Kommissionen ber fremme samarbejdet mellem
medlemsstaterne pad de omrdder, der er omhandlet i
kapitel IV i dette direktiv, og kan i henhold til
artikel 168, stk. 2, i TEUF tage ethvert passende initiativ
for at lette og fremme et sddant samarbejde i teet kontakt
med medlemsstaterne. Kommissionen ber i denne forbin-
delse fremme samarbejdet om levering af granseoverskri-
dende tjenesteydelser pa regionalt og lokalt plan, navnlig
ved at indkredse vaesentlige hindringer for et samarbejde
mellem sundhedstjenesteydere i graenseomrader og ved at
fremseette henstillinger og formidle oplysninger og bedste
praksis om, hvordan disse hindringer kan overvindes.

Forsikringsmedlemsstaten kan have behov for at modtage
bekraftelse pd, at greenseoverskridende sundhedsydelser
leveres eller er blevet leveret af en sundhedsprofessionel,
der lovligt udever sin virksomhed. Det ber derfor sikres,
at oplysninger om retten til at praktisere i de nationale
eller lokale registre over sundhedsprofessionelle, hvis
disse er etableret i behandlingsmedlemsstaten, pd anmod-
ning gores tilgengelige for myndighederne i forsikrings-
medlemsstaten.

Hvis der udstedt recept pa leegemidler, der er godkendt i
en medlemsstat, af et medlem af et lovreguleret sund-
hedserhverv som defineret i direktiv 2005/36/EF til en
bestemt patient, ber sddanne recepter i princippet kunne
anerkendes laegeligt og legemidlet udleveres i en anden
medlemsstat, hvor legemidlerne er godkendt. Fjernelsen
af lovgivningsmassige og administrative hindringer for
denne anerkendelse bar ikke berere behovet for, at pati-
entens behandlende leege eller farmaceut i hvert enkelt
tilfelde godkender recepten beherigt, hvis dette er beret-
tiget af hensyn til beskyttelsen af menneskers sundhed og
er nodvendigt og star i rimeligt forhold til dette mal.
Anerkendelsen af recepter fra andre medlemsstater ber
ikke bergre en erhvervsmaessig eller etisk pligt for farma-
ceuten til at nagte at udlevere det ordinerede leegemiddel.
Uanset en siddan laegelig anerkendelse kan forsikrings-
medlemsstaten traffe afgorelse om at lade sddanne lege-
midler vere omfattet af de ydelser, der dakkes af den
socialsikringsordning, som patienten er forsikret i. Det
ber endvidere bemarkes, at godtgerelse af lagemidler
ikke bergres af reglerne for gensidig anerkendelse af
recepter, men er omfattet af de generelle bestemmelser
for godtgerelse af greenseoverskridende sundhedsydelser i
dette direktivs kapitel III. Det ber veare lettere at gennem-
fore princippet om anerkendelse, hvis der vedtages de
nedvendige foranstaltninger til at varetage patientens
sikkerhed og til at forebygge misbrug eller fejlanvendelse
af legemidler. Disse foranstaltninger ber omfatte vedta-
gelsen af en ikke-udtemmende liste over elementer, som
skal forefindes pd recepter. Intet ber hindre medlemssta-
terne i have flere elementer pd deres recepter, sé lenge
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dette ikke forhindrer recepter fra andre medlemsstater,
som indeholder den falles liste over elementer, i at
blive anerkendt. Anerkendelsen af recepter beor ogsd
galde for medicinsk udstyr, der lovligt markedsfores i
den medlemsstat, hvor udstyret vil blive udleveret.

Kommissionen ber stette den fortsatte udvikling af euro-
paiske netveark af referencecentre mellem sundhedstjene-
steydere og ekspertisecentre i medlemsstaterne. Europz-
iske netvaerk af referencecentre kan forbedre adgangen til
diagnose og levering af sundhedsydelser af hej kvalitet til
alle patienter, hvis tilstand kreever en sarlig koncentra-
tion af ressourcer eller ekspertise, og kan ogsd vere
centrum for medicinsk uddannelse og forskning, infor-
mationsformidling og evaluering, navnlig vedrerende
sjeldne sygdomme. Dette direktiv ber derfor tilskynde
medlemsstaterne til at styrke den fortsatte udvikling af
europeiske netveerk af referencecentre. Europziske
netvaerk af referencecentre er baseret pd medlemmernes
frivillige deltagelse, men Kommissionen ber udvikle krite-
rier og betingelser, som netvarkene ber kraves at
opfylde for at modtage stotte fra Kommissionen.

Sjeeldne sygdomme er sygdomme, der har en pravalens-
terskel pd hejst fem berorte personer pr. 10 000, jf.
Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr.
141/2000 af 16. december 1999 om laegemidler til
sjeldne sygdomme ('), og de er alle alvorlige, kroniske
og ofte livstruende. Nogle patienter, der er ramt af
sjeldne sygdomme, steder pd vanskeligheder i deres
sogen efter en diagnose og en behandling, der kan
forbedre deres livskvalitet og age deres forventede levetid,
vanskeligheder som ogsa anerkendtes i Rédets henstilling
af 8. juni 2009 om et tiltag vedrerende sjeldne

sygdomme ().

Den teknologiske udvikling inden for grenseoverskri-
dende levering af sundhedsydelser gennem brug af ikt
kan skabe uklarhed for si vidt angdr medlemsstaternes
udevelse af tilsynsbefgjelser og kan dermed hindre den
frie bevaegelighed for sundhedsydelser og give anledning
til yderligere potentielle sundhedsrisici. Der anvendes
meget forskellige og inkompatible formater og standarder
ved levering af sundhedsydelser ved hjelp af ikt i
Unionen, og dette skaber hindringer for denne form
for levering af granseoverskridende sundhedsydelser og
indebarer samtidig potentielle sundhedsrisici. Det er
derfor nedvendigt for medlemsstaterne at sigte mod
interoperabilitet mellem ikt-systemer. Indferelsen af ikt-
systemer pd sundhedsomrddet er imidlertid udelukkende
en national kompetence. Dette direktiv ber derfor aner-
kende betydningen af arbejdet med interoperabilitet og
respektere kompetencefordelingen ved at give Kommis-
sionen og medlemsstaterne mulighed for at samarbejde
om at udvikle foranstaltninger, der ikke er juridisk
bindende, men stiller yderligere redskaber til rddighed
for medlemsstaterne til at fremme storre interoperabilitet

() EFT L 18 af 22.1.2000, s. 1.

() EUT C 151 af 3.7.2009, s. 7.
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(58)

(59)

(60)

mellem ikt-systemer pd sundhedsomradet og stette pati-
enternes adgang til e-sundhedsapplikationer, sd snart en
medlemsstat beslutter at indfere sidanne systemer.

Der ber sikres interoperabilitet mellem e-sundhedslos-
ninger, samtidig med at nationale bestemmelser om leve-
ring af sundhedsydelser, der er indfert for at beskytte
patienten respekteres, herunder lovgivning om internet-
apoteker, navnlig nationale forbud mod postordresalg af
receptpligtige leegemidler, jf. Domstolens retspraksis og
Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 97/7[EF af
20. maj 1997 om forbrugerbeskyttelse i forbindelse
med aftaler vedrerende fjernsalg (') og Europa-Parlamen-
tets og Rédets direktiv 2000/31/EF af 8. juni 2000 om
visse retlige aspekter af informationssamfundstjenester,
navnlig elektronisk handel, i det indre marked (?).

Den konstante udvikling inden for lagevidenskab og
medicinsk teknologi indebarer bdde muligheder og
udfordringer for medlemsstaternes sundhedssystemer.
Samarbejde om evaluering af nye medicinske teknologier
kan gavne medlemsstaterne, fordi der opnds stordriftsfor-
dele, og dobbeltarbejde undgés, og et sddant samarbejde
giver desuden et bedre erfaringsgrundlag for optimal
anvendelse af nye teknologier, si der opnds sikre og
effektive sundhedsydelser af hej kvalitet. Et sddant samar-
bejde kreever vedvarende strukturer, der involverer
medlemsstaternes relevante myndigheder, og som ber
bygge pa eksisterende pilotprojekter og hering af en
bred vifte af bergrte parter. Dette direktiv ber derfor
danne grundlag for fortsat EU-stette til et sddant samar-
bejde.

I henhold til artikel 291 i TEUF skal der ved forordning
efter den almindelige lovgivningsprocedure pd forhand
fastsattes generelle regler og principper for, hvordan
medlemsstaterne  skal  kontrollere  Kommissionens
udevelse af gennemfarelsesbefgjelser. Indtil vedtagelsen
af denne nye forordning finder Rddets afgorelse
1999/468/EF af 28. juni 1999 om fastsxttelse af de
narmere vilkdr for udevelsen af de gennemforelsesbefo-
jelser, der tillegges Kommissionen (?), fortsat anvendelse,
bortset fra forskriftsproceduren med kontrol, som ikke
finder anvendelse.

Kommissionen ber i overensstemmelse med artikel 290 i
TEUF tillegges befojelser til at vedtage delegerede rets-
akter for sd vidt angdr foranstaltninger, hvorefter serlige
kategorier af legemidler eller medicinsk udstyr kan
udelukkes fra anerkendelse af recepter, som fastsat i
dette direktiv. For at fastlegge, hvilke netveerk af referen-
cecentre der bar drage nytte af stotte fra Kommissionen,

() EFT L 144 af 4.6.1997, s. 19.
() EFT L 178 af 17.7.2000, s. 1.
() EFT L 184 af 17.7.1999, s. 23.

(61)

(62)

(63)

(64)

ber Kommissionen ogsa tillegges befgjelser til at vedtage
delegerede retsakter vedrerende de kriterier og betin-
gelser, som europaiske netvaerk af referencecentre skal

opfylde.

Det er navnlig vigtigt, at Kommissionen, ndr den
tillegges befojelser til at vedtage delegerede retsakter i
overensstemmelse med artikel 290 i TEUF, gennemforer
relevante heringer under sit forberedende arbejde,
herunder pa ekspertniveau.

[ overensstemmelse med punkt 34 i den interinstitutio-
nelle aftale om bedre lovgivning (¥ tilskyndes medlems-
staterne til, bdde i egen og Unionens interesse, at udar-
bejde og offentliggare deres egne oversigter, der sd vidt
muligt viser overensstemmelsen mellem dette direktiv og
gennemforelsesforanstaltningerne.

Den Europaxiske Tilsynsforende for Databeskyttelse
har ligeledes afgivet udtalelse om forslaget til dette
direktiv (°).

Malet for dette direktiv, nemlig at fastleegge bestemmelser
for at lette adgangen til sikre greenseoverskridende sund-
hedsydelser af hej kvalitet i hele Unionen, kan ikke i
tilstreekkelig grad opfyldes af medlemsstaterne og kan
derfor, pd grund af dets omfang og virkning, bedre nds
pd EU-plan; Unionen kan derfor treffe foranstaltninger i
overensstemmelse med narhedsprincippet, jf. artikel 5 i
traktaten om den Europziske Union. I overensstemmelse
med proportionalitetsprincippet, jf. navnte artikel, gar
dette direktiv ikke ud over, hvad der er nedvendigt for
at nd dette mal —

VEDTAGET DETTE DIREKTIV:

1.

KAPITEL 1
GENERELLE BESTEMMELSER
Artikel 1

Genstand og anvendelsesomride

Dette direktiv fastsatter regler for at lette adgangen til

sikre granseoverskridende sundhedsydelser af hej kvalitet og
fremmer samarbejdet mellem medlemsstaterne om sundheds-
ydelser under fuld hensyntagen til de nationale befojelser til at
tilrettelegge og levere sundhedsydelser. Dette direktiv tilsigter
ogsd at klarlegge forbindelsen med den eksisterende ramme
for koordinering af sociale sikringsordninger, forordning (EF)
nr. 883/2004, med henblik pa at gennemfore patientrettigheder.

() EUT C 321 af 31.12.2003, s. 1.
(>} EUT C 128 af 6.6.2009, s. 20.
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2. Dette direktiv finder anvendelse pé levering af sundheds-
ydelser til patienter, uanset hvordan de tilrettelaegges, leveres og
finansieres.

3. Dette direktiv finder ikke anvendelse pa:

a) ydelser pd omrddet langtidspleje, hvis formdl er at stotte
personer, der har brug for hjalp til at klare rutinemaessige,
dagligdags opgaver

tildeling af og adgang til organer med henblik pd organtrans-
plantationer

c) offentlige vaccinationsprogrammer mod infektionssyg-
domme, som udelukkende er rettet mod sundhedsbeskyttelse
af befolkningen pd en medlemsstats omrdde, og som er
underlagt sarlige planlegnings- og gennemforelsesforanstalt-
ninger; bortset fra kapitel IV.

4. Dette direktiv bergrer ikke medlemsstaternes love og
administrative bestemmelser vedrerende tilrettelaeggelsen og
finansieringen af sundhedsydelser i situationer, der ikke vedrerer
granseoverskridende sundhedsydelser. Navnlig forpligter dette
direktiv ikke en medlemsstat til at godtgere udgifterne til sund-
hedsydelser, der er leveret af sundhedstjenesteydere, der er etab-
leret pd medlemsstatens eget omrade, hvis disse tjenesteydere
ikke er omfattet af den pageldende medlemsstats socialsikrings-
ordning eller nationale sundhedssystem.

Artikel 2
Sammenhang med andre EU-bestemmelser

Dette direktiv bergrer ikke:

a) Rédets direktiv 89/105/EQF af 21. december 1988 om
gennemsigtighed i prisbestemmelserne for laegemidler til
mennesker og disse legemidlers inddragelse under de natio-
nale sygesikringsordninger (')

Rédets direktiv 90/385/EQF af 20. juni 1990 om indbyrdes
tilnermelse af medlemsstaternes lovgivning om aktivt,
implantabelt  medicinsk  udstyr (%), Rédets  direktiv
93/42[EQF af 14. juni 1993 om medicinsk udstyr (}) og
Europa-Parlamentets og Radets direktiv 98/79/EF af
27. oktober 1998 om medicinsk udstyr til in vitro-diagno-
stik (%)

¢) direktiv 95/46/EF og Europa-Parlamentets og Radets direktiv
2002/58/EF af 12. juli 2002 om behandling af personoplys-
ninger og beskyttelse af privatlivets fred i den elektroniske
kommunikationssektor (°)

Europa-Parlamentets og Radets direktiv 96/71/EF af
16. december 1996 om udstationering af arbejdstagere
som led i udveksling af tjenesteydelser (°)

e) direktiv 2000/31/EF

) EFT L 40 af 11.2.1989, s. 8.

() E

() EFT L 189 af 20.7.1990, s. 17.
() EFT L 169 af 12.7.1993, s. 1.
(4 EFT L 331 af 7.12.1998, s. 1.
() EFT L 201 af 31.7.2002, s. 37.
() EFT L 18 af 21.1.1997, s. 1.

Rédets direktiv 2000/43/EF af 29. juni 2000 om gennem-
forelse af princippet om ligebehandling af alle uanset race
eller etnisk oprindelse (7)

Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2001/20/EF af
4. april 2001 om indbyrdes tilnermelse af medlemssta-
ternes love og administrative bestemmelser om anvendelse
af god klinisk praksis ved gennemforelse af kliniske forsag
med laegemidler til human brug (%)

Europa-Parlamentets og Radets direktiv. 2001/83/EF af
6. november 2001 om oprettelse af en fallesskabskodeks
for humanmedicinske leegemidler (°)

Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 2002/98/EF af
27. januar 2003 om faststtelse af standarder for kvaliteten
og sikkerheden ved tapning, testning, behandling,
opbevaring og distribution af humant blod og blodkompo-
nenter (1°)

forordning (EF) nr. 859/2003

Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2004/23[EF af
31. marts 2004 om fastsattelse af standarder for kvaliteten
og sikkerheden ved donation, udtagning, testning, behand-
ling, praservering, opbevaring og distribution af humane
vayv og celler (1)

Europa-Parlamentets ~og  Rddets  forordning  (EF)
nr. 726/2004 af 31. marts 2004 om fastleeggelse af faelles-
skabsprocedurer for godkendelse og overvigning af human-
og veterinermedicinske legemidler og om oprettelse af et
europisk laegemiddelagentur (12)

forordning (EF) nr. 883/2004 og Europa-Parlamentets og
Rédets forordning (EF) nr. 987/2009 af 16. september
2009 om de narmere regler til gennemferelse af forordning
(EF) nr. 883/2004 om koordinering af de sociale sikrings-
ordninger ('3

direktiv 2005/36/EF

Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr.
1082/2006 af 5. juli 2006 om oprettelse af en europzisk
gruppe for territorialt samarbejde (EGTS) (')

FT L 180 af 19.7.2000, s. 22.

FT L 121 af 1.5.2001, s. 34.
T L 311 af 28.11.2001, s. 67.
T L 33 af 8.2.2003, s. 30.

T L 102 af 7.4.2004, s. 48.
T L 136 af 30.4.2004, s. 1.
T L 284 af 30.10.2009, s. 1.
T L 210 af 31.7.2006, s. 19.
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p) Europa-Parlamentets og  Rddets  forordning  (EF) forhandstilladelse til at modtage den fornedne behand-

s)

nr. 1338/2008 af 16. december 2008 om fallesskabssta-
tistikker over folkesundhed og arbejdsmilje (1)

Europa-Parlamentets  og  Rédets  forordning  (EF)
nr. 593/2008 af 17. juni 2008 om lovvalgsregler for
kontraktlige forpligtelser (Rom 1I) (), Europa-Parlamentets
og Rédets forordning (EF) nr. 864/2007 af 11. juli 2007
om lovvalgsregler for forpligtelser uden for kontrakt (Rom
1) () samt andre EU-bestemmelser om international priva-
tret, sarlig bestemmelser vedrerende retternes kompetence
og lovvalg

Europa-Parlamentets og Rddets direktiv 2010/53/EU af
7. juli 2010 om kvalitets- og sikkerhedsstandarder for
menneskelige organer til transplantation (%)

forordning (EU) nr. 1231/2010.

Artikel 3

Definitioner

I dette direktiv forstds ved:

»sundhedsydelser«: sundhedsydelser, der leveres af sundheds-
professionelle til patienter for at vurdere, bevare eller gene-
tablere deres sundhedstilstand, herunder ordinering, udleve-
ring og levering af leegemidler og medicinsk udstyr

»forsikret«:

i) personer, herunder deres familiemedlemmer og -efter-
ladte, der er omfattet af artikel 2 i forordning (EF)
nr. 883/2004, og som er forsikringstager, jf. artikel 1,
litra ¢), i nevnte forordning, og

ii

=

tredjelandsstatsborgere, der er omfattet af forordning (EF)
nr. 859/2003 eller forordning (EU) nr. 1231/2010, eller
som opfylder betingelserne i forsikringsmedlemsstatens
lovgivning for ret til ydelser

»forsikringsmedlemsstat«:

i) for personer omhandlet i litra b), nr. i): den medlemsstat,
der har kompetence til at give den forsikrede forhind-
stilladelse til at modtage den forngdne behandling uden
for bopezlsmedlemsstaten i henhold til forordning (EF)
nr. 883/2004 og forordning (EF) nr. 987/2009

i) for personer omhandlet i litra b), nr. ii): den medlems-
stat, der har kompetence til at give den forsikrede

354 af 31.12.2008, s. 70.
177 af 4.7.2008, s. 6.
199 af 31.7.2007, s. 40.
207 af 6.8.2010, s. 14.

d)

ling i en anden medlemsstat i henhold til forordning (EF)
nr. 859/2003 eller forordning (EU) nr. 1231/2010. Hvis
ingen medlemsstat har kompetence i henhold til navnte
forordninger, er forsikringsmedlemsstaten den medlems-
stat, hvor personen er forsikret eller har ret til ydelser
ved sygdom i henhold til nevnte medlemsstats lovgiv-
ning

»behandlingsmedlemsstat«: den medlemsstat, pd hvis omrade
sundhedsydelserne faktisk leveres til patienten. I tilfelde af
telemedicin anses sundhedsydelserne for at veare leveret i
den medlemsstat, hvor sundhedstjenesteyderen er etableret

sgreenseoverskridende  sundhedsydelser«:  sundhedsydelser,
der leveres eller ordineres i en anden medlemsstat end
forsikringsmedlemsstaten

ssundhedsprofessionel«: en lege, en sygeplejerske med
ansvar for den almene sundheds- og sygepleje, en tandlage,
en jordemoder eller en farmaceut som defineret i direktiv
2005/36/EF eller en anden, der udever en form for
ethvervsmessig virksomhed i sundhedssektoren, der er
begraenset til et lovreguleret erhverv, jf. artikel 3, stk. 1,
litra a), i direktiv 2005/36/EF, eller en person, der anses
for at vare en sundhedsprofessionel i henhold til behand-
lingsmedlemsstatens lovgivning

ssundhedstjenesteyder«: en fysisk eller juridisk person eller
anden enhed, der lovligt leverer sundhedsydelser pd en
medlemsstats omrade

»patient<: en fysisk person, der ensker at modtage eller
modtager sundhedsydelser i en medlemsstat

slegemiddel«: et legemiddel som defineret i direktiv
2001/83/EF

»medicinsk udstyr< medicinsk udstyr som defineret i
direktiv 90/385/EQF, direktiv 93/42/EQF eller direktiv
9879/EF

srecept<: en recept pd et legemiddel eller pd medicinsk
udstyr, der er udstedt af et medlem af et lovreguleret sund-
hedserhverv som defineret i artikel 3, stk. 1, litra a), i
direktiv 2005/36/EF, som lovligt har ret til dette i den
medlemsstat, hvor recepten er udstedt



L 88/56

Den Europaiske Unions Tidende

4.4.2011

) »medicinsk teknologi« leegemidler, medicinsk udstyr, laege-
lige og kirurgiske procedurer samt foranstaltninger til
sygdomsforebyggelse, ~diagnosticering eller behandling
anvendt i forbindelse med sundhedsydelser

m) »patientjournal« alle dokumenter med data, vurderinger og
information af enhver art vedrerende en patients situation
og kliniske udvikling gennem hele behandlingsprocessen.

KAPITEL 1I

MEDLEMSSTATERNES ANSVAR I FORBINDELSE MED
GRANSEOVERSKRIDENDE SUNDHEDSYDELSER

Artikel 4
Behandlingsmedlemsstatens ansvar

1. Under hensyntagen til principperne om universalitet,
adgang til behandling af god kvalitet, lighed og solidaritet
leveres graenseoverskridende sundhedsydelser i overensstem-
melse med:

a) behandlingsmedlemsstatens lovgivning

b) de standarder og retningslinjer for kvalitet og sikkerhed, der
er fastlagt af behandlingsmedlemsstaten, og

¢) EU-lovgivning om sikkerhedsstandarder.

2. Behandlingsmedlemsstaten sikrer:

a) at patienter fra det nationale kontaktpunkt, jf. artikel 6, efter
anmodning modtager relevant information om de standarder
og retningslinjer, der er omtalt i nervarende artikels stk. 1,
litra b), herunder bestemmelser om tilsyn med og evaluering
af sundhedstjenesteydere, information om, hvilke sundheds-
tjenesteydere der er underlagt disse standarder og retnings-
linjer, og information om hospitalers tilgaeengelighed for
handicappede

=

at sundhedstjenesteyderne stiller relevant information til
radighed for de enkelte patienter, sd disse kan traffe et infor-
meret valg, herunder om behandlingsmuligheder, om
udbuddet og kvaliteten af og sikkerheden ved de sundheds-
ydelser, som de leverer i behandlingsmedlemsstaten, og at de
ligeledes leverer klare fakturaer og klare oplysninger om
priser samt om deres godkendelses- eller registreringsstatus,
deres forsikringsdeekning eller andre former for personlig
eller kollektiv erhvervsansvarsdackning. I det omfang sund-
hedstjenesteydere allerede stiller relevante oplysninger om
disse emner til radighed for patienter med bopal i behand-
lingsmedlemsstaten, stiller dette direktiv ikke krav til sund-
hedstjenesteyderne om at give mere omfattende oplysninger
til patienter fra andre medlemsstater

¢) at der findes gennemsigtige klageordninger og ordninger, der
gor det muligt for patienterne at gore brug af retsmidler i
overensstemmelse med behandlingsmedlemsstatens lovgiv-
ning, hvis de lider skade forarsaget af de sundhedsydelser,
de har modtaget

&

at der for behandlinger, der udferes pa dens omrade, findes
ordninger for erhvervsansvarsforsikring eller en garanti eller
en lignende ordning, som er akvivalent eller i det vaesentlige
sammenlignelig med hensyn til formalet, og som er afstemt
efter risikoens art og omfang

e) at de grundlaeggende rettigheder til beskyttelse af privatlivets
fred i forbindelse med behandling af personoplysninger
respekteres i overensstemmelse med de nationale foranstalt-
ninger til gennemforelse af EU-bestemmelser om beskyttelse
af  personoplysninger, sarlig direktiv  95/46/EF og
2002/58/EF

f) at patienter, som har modtaget behandling, har ret til en
skriftlig eller elektronisk patientjournal over den pagaldende
behandling med henblik pd at sikre sammenhangen i
behandlingen og adgang til i det mindste en kopi af denne
journal i overensstemmelse med de nationale foranstalt-
ninger til gennemferelse af EU-bestemmelserne om beskyt-
telse af personoplysninger, serlig direktiv 95/46/EF og
2002/58|EF.

3. Princippet om ikke-forskelsbehandling med hensyn til
nationalitet finder anvendelse for patienter fra andre medlems-
stater.

Dette bergrer ikke behandlingsmedlemsstatens mulighed for,
safremt dette kan begrundes ud fra tvingende almene hensyn,
som f.eks. krav til planlegningen, som forfelger formdlet med
dels at sikre, at der pd den pagaldende medlemsstats omrade er
en tilstrekkelig og vedvarende adgang til et afbalanceret udbud
af behandling af hej kvalitet, dels at sikre en styring af omkost-
ningerne og i videst muligt omfang undgd ethvert spild af
okonomiske, tekniske og menneskelige ressourcer, at vedtage
foranstaltninger vedrerende adgang til behandling, som har til
formdl at opfylde medlemsstatens grundlaggende forpligtelse til
at sikre tilstrekkelig og permanent adgang til sundhedsydelser
pa sit omradde. Sddanne foranstaltninger skal begrenses til, hvad
der er nedvendigt og rimeligt, og ma ikke vere et middel til
vilkarlig forskelsbehandling og skal offentliggeres pa forhand.

4. Medlemsstaterne sikrer, at sundhedstjenesteyderne pé
deres omrdde anvender den samme prisskala for sundheds-
ydelser til patienter fra andre medlemsstater som for patienter
fra medlemsstaten i en tilsvarende helbredssituation, eller at de
forlanger en pris, der udregnes i henhold til objektive, ikke-
diskriminerende kriterier, hvis der ikke findes nogen tilsvarende
pris for indenlandske patienter.
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Dette stykke berorer ikke den nationale lovgivning, som tillader
sundhedstjenesteydere at fastsatte deres egne priser, forudsat at
de ikke diskriminerer mod patienter fra andre medlemsstater.

5. Dette direktiv bergrer ikke medlemsstaternes love og
administrative bestemmelser vedrgrende brug af sprog.
Medlemsstaterne kan vealge at give information pd andre
sprog end dem, der er de officielle sprog i den péagealdende

medlemsstat.

Artikel 5
Forsikringsmedlemsstatens ansvar

Forsikringsmedlemsstaten sikrer, at:

a) udgifterne til granseoverskridende sundhedsydelser godt-
gores i overensstemmelse med kapitel III

b) der findes ordninger, sd patienterne efter anmodning kan fa
information om deres rettigheder i denne medlemsstat
vedrorende modtagelse af granseoverskridende sundheds-
ydelser, serlig for si vidt angdr vilkir og betingelser for
godtgerelse af udgifter, jf. artikel 7, stk. 6, og procedurer
for adgang til og fastleeggelse af disse rettigheder samt klage-
procedurer og muligheder for at gore brug af retsmidler, hvis
patienten finder, at vedkommendes rettigheder ikke er blevet
respekteret, jf. artikel 9. I information om grenseoverskri-
dende sundhedsydelser skal der sondres klart mellem de
rettigheder, som patienter har i medfer af dette direktiv, og
de rettigheder, der folger af forordning (EF) nr. 883/2004

¢) hvis en patient har modtaget greenseoverskridende sundheds-
ydelser, og hvis det viser sig nedvendigt med en sarlig
legelig opfelgning, er der adgang til samme lagelige opfelg-
ning, som der ville have varet adgang til, hvis sundheds-
ydelsen var blevet leveret pd dens omrade

&

patienter, som ensker at modtage eller modtager grense-
overskridende sundhedsydelser, har fjernadgang til eller far
udleveret i det mindste en kopi af deres patientjournal i
overensstemmelse med de nationale foranstaltninger til
gennemforelse af EU-bestemmelserne om beskyttelse af
personoplysninger, serlig direktiv 95/46/EF og 2002/58/EF.

Artikel 6

Nationale kontaktpunkter for grenseoverskridende
sundhedsydelser

1. Hver medlemsstat udpeger et eller flere nationale kontakt-
punkter for grenseoverskridende sundhedsydelser og meddeler
Kommissionen disse kontaktpunkters navne og kontaktoplys-
ninger. Kommissionen og medlemsstaterne offentliggor disse
oplysninger. Medlemsstaterne sikrer, at de nationale kontakt-
punkter radferer sig med patientorganisationer, sundhedstjene-
steydere og sygeforsikringsinstitutioner.

2. De nationale kontaktpunkter fremmer den udveksling af
information, der omtales i stk. 3, og samarbejder taet med
hinanden og med Kommissionen. De nationale kontaktpunkter
giver efter anmodning patienterne kontaktoplysninger for de
nationale kontaktpunkter i andre medlemsstater.

3. For at give patienterne mulighed for at udnytte deres
rettigheder vedrerende granseoverskridende sundhedsydelser
giver det eller de nationale kontaktpunkter i behandlingsmed-
lemsstaten patienterne information om sundhedstjenesteydere,
herunder efter anmodning information om den enkelte tjene-
steyders ret til at levere ydelser og om eventuelle begraensninger
i deres praksis, informationen i artikel 4, stk. 2, litra a), samt
information om  patientrettigheder, klageprocedurer og
ordninger for at gere brug af retsmidler i henhold til lovgiv-
ningen i den navnte medlemsstat, samt om de retlige og admi-
nistrative muligheder for tvistbileeggelse, herunder i tilfelde af
skader opstdet i forbindelse med granseoverskridende sundheds-
ydelser.

4. Det eller de nationale kontaktpunkter i forsikringsmed-
lemsstaten giver patienterne og sundhedsprofessionelle den
information, der er omhandlet i artikel 5, litra b).

5. Den i denne artikel omhandlede information skal vare
lettilgaengelig og skal, i givet fald, geres tilgaengelig elektronisk
og i formater, der er tilgaengelige for handicappede.

KAPITEL III

GODTGORELSE AF UDGIFTERNE TIL GRANSEOVERSKRI-
DENDE SUNDHEDSYDELSER

Artikel 7
Generelle principper for godtgerelse af udgifter

1. Uden at det bergrer forordning (EF) nr. 883/2004 og med
forbehold af bestemmelserne i artikel 8 og 9 sikrer forsikrings-
medlemsstaten, at den forsikredes udgifter til granseoverskri-
dende sundhedsydelser godtgeres, hvis den forsikrede har ret
til de pdgldende sundhedsydelser i forsikringsmedlemsstaten.

2. Som undtagelse fra stk. 1 galder folgende:

a) hvis en medlemsstat, der er opfert pd listen i bilag IV til
forordning (EF) nr. 883/2004 og i overensstemmelse med
navnte forordning har anerkendt retten til ydelser ved
sygdom for pensionister og deres familiemedlemmer, som
har bopal i en anden medlemsstat, leverer medlemsstaten
dem sundhedsydelser i henhold til dette direktiv for egen
regning, ndr de opholder sig pd dens omrédde, i overensstem-
melse med denne medlemsstats lovgivning, som om de
pdgeldende personer var bosat i den medlemsstat, der er
opfert pé listen i nevnte bilag
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b) hvis de sundhedsydelser, der leveres i overensstemmelse med
dette direktiv, ikke er underlagt krav om forhéndstilladelse,
ikke leveres i overensstemmelse med afsnit III, kapitel 1, i
forordning (EF) nr. 883/2004 og leveres pa den medlems-
stats omrdde, som i henhold til navnte forordning og
forordning (EF) nr. 987/2009 i sidste ende er ansvarlig for
godtgerelse af udgifterne, godtgeres udgifterne af denne
medlemsstat. Denne medlemsstat kan godtgere udgifterne
til sundhedsydelserne i overensstemmelse med de bestem-
melser, betingelser, behandlingskriterier og lovgivningsmaes-
sige og administrative formaliteter, som den har fastlagt,
forudsat at de er forenelige med TEUF.

3. Forsikringsmedlemsstaten fastlaegger, pd lokalt, regionalt
eller nationalt plan, for hvilke sundhedsydelser den forsikrede
er berettiget til at fi godtgjort sine udgifter, og niveauet for
godtgerelsen af disse udgifter, uanset hvor sundhedsydelserne
leveres.

4. Udgifterne til greenseoverskridende sundhedsydelser godt-
gores eller betales direkte af forsikringsmedlemsstaten op til et
beleb, der svarer til de udgifter, der ville vare blevet godtgjort af
forsikringsmedlemsstaten, hvis disse sundhedsydelser var blevet
leveret pd dens omréde, uden at belgbet dog kan overstige de
faktiske udgifter til de modtagne sundhedsydelser.

Overstiger de samlede udgifter til greenseoverskridende sund-
hedsydelser de udgifter, der ville vere blevet godtgjort, hvis
sundhedsydelserne var blevet leveret pd dens omrade, kan
forsikringsmedlemsstaten ikke desto mindre beslutte at godtgere
de samlede udgifter.

Forsikringsmedlemsstaten kan beslutte at godtgere andre
hermed forbundne udgifter som f.eks. opholds- og rejseudgifter
eller de ekstraudgifter, som handicappede matte have som folge
af ét eller flere handicap, nir de modtager granseoverskridende
sundhedsydelser, i overensstemmelse med national lovgivning
og forudsat, at der forefindes fyldestgorende dokumentation
for disse udgifter.

5. Medlemsstaterne kan vedtage bestemmelser i overensstem-
melse med TEUF med henblik pé at sikre, at patienter har de
samme rettigheder, ndr de modtager graenseoverskridende sund-
hedsydelser, som de ville have haft, hvis de modtog sundheds-
ydelser i en tilsvarende situation i forsikringsmedlemsstaten.

6.  Med henblik pa stk. 4 skal der i medlemsstaterne findes en
gennemsigtig ordning til beregning af udgifterne til greenseover-
skridende sundhedsydelser, som den forsikrede skal have godt-
gjort af forsikringsmedlemsstaten. Denne ordning skal veare

baseret pd objektive, ikke-diskriminerende kriterier, der er kendt
pa forhand, og skal anvendes pa det relevante (lokale, regionale
eller nationale) administrative niveau.

7. Forsikringsmedlemsstaten kan for en forsikret, der soger
godtgerelse af udgifter til graenseoverskridende sundhedsydelser,
herunder sundhedsydelser, der er modtaget i form af teleme-
dicin, fastsette de samme betingelser, behandlingskriterier og
lovgivningsmessige og administrative formaliteter, pd lokalt,
nationalt eller regionalt plan, som den ville fastsatte, hvis
disse sundhedsydelser var blevet leveret pd dens omrade. Dette
kan omfatte en vurdering foretaget af en sundhedsprofessionel
eller sundhedsadministrator, der leverer tjenesteydelser til forsik-
ringsmedlemsstatens  lovpligtige  socialsikringsordning  eller
nationale sundhedssystem, sdsom en alment praktiserende
leege eller en laege i det primeare sundhedsveasen, som patienten
er registreret hos, hvis en sddan vurdering er nedvendig for at
fastlegge den enkelte patients ret til sundhedsydelser. De betin-
gelser, behandlingskriterier og lovgivningsmaessige og admini-
strative formaliteter, der er fastseettes i henhold til dette
stykke, méd imidlertid ikke vare diskriminerende eller udgere
en hindring for den frie bevagelighed for patienter, tjeneste-
ydelser eller varer, med mindre det er objektivt begrundet i
krav til planlegningen med det formdl at sikre, at der pd den
pagaldende medlemsstats omrdde er en tilstreekkelig og vedva-
rende adgang til et afbalanceret udbud af behandling af hgj
kvalitet, eller et onske om at styre omkostningerne og i videst
muligt omfang undga ethvert spild af gkonomiske, tekniske og
menneskelige ressourcer.

8.  Forsikringsmedlemsstaten mé ikke gore godtgerelse af
udgifter til granseoverskridende sundhedsydelser betinget af
en forhdndstilladelse, bortset fra godtgerelse af udgifter til de i
artikel 8 anforte sundhedsydelser.

9.  Forsikringsmedlemsstaten kan begrense anvendelsen af
reglerne for godtgarelse af granseoverskridende sundheds-
ydelser ud fra tvingende almene hensyn til f.eks. krav til plan-
leegningen med det formdl at sikre, at der pa den péageldende
medlemsstats omrade er en tilstreckkelig og vedvarende adgang
til et afbalanceret udbud af behandling af hej kvalitet, eller ud
fra et onske om at styre omkostningerne og i videst muligt
omfang undgé ethvert spild af skonomiske, tekniske og menne-
skelige ressourcer.

10.  Medlemsstaterne sikrer uanset stk. 9, at granseoverskri-
dende sundhedsydelser, til hvilke der er givet forhdndstilladelse,
godtgeres 1 overensstemmelser med tilladelsen.

11.  En beslutning om at begranse anvendelsen af denne
artikel i henhold til stk. 9 skal begraenses til, hvad der er
nedvendigt og rimeligt, og ma ikke udgere et middel til vilkérlig
forskelsbehandling eller en ubegrundet hindring for den frie
bevagelighed for varer, personer eller tjenesteydelser. Medlems-
staterne underretter Kommissionen om alle afgerelser om at
begranse godtgerelse af de grunde, der er anfort i stk. 9.
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Attikel 8
Sundhedsydelser, hvortil der kan kraves forhandstilladelse

1. Forsikringsmedlemsstaten kan indfere en ordning med
forhéndstilladelse i forbindelse med godtgerelse af udgifter til
graenseoverskridende sundhedsydelser i overensstemmelse med
narvarende artikel og artikel 9. Ordningen med forhdndstill-
adelse, herunder kriterierne og anvendelsen af disse kriterier, og
individuelle afgorelser om afslag pd forhdndstilladelse skal
begranses til, hvad der er nedvendigt og rimeligt i forhold til
malet, og md ikke vaere et middel til vilkarlig forskelsbehandling
eller en ubegrundet hindring for den frie bevagelighed for pati-
enter.

2. Sundhedsydelser, hvortil der kan kraves forhandstilladelse,
er begreenset til sundhedsydelser, der:

a) kraever planlaegning med det formdl at sikre, at der pd den
pagaldende medlemsstats omrdde er en tilstrekkelig og
vedvarende adgang til et afbalanceret udbud af behandling
af hej kvalitet, eller ud fra et enske om at styre omkost-
ningerne og i videst muligt omfang undga ethvert spild af
okonomiske, tekniske og menneskelige ressourcer, og:

i) indeberer hospitalsindleeggelse af den pagaldende patient
mindst en nat, eller

i) kraver brug af hejt specialiseret og omkostningskravende
medicinsk infrastruktur eller medicinsk udstyr

b) indebarer behandlinger, der udger en sarlig risiko for pati-
enten eller befolkningen, eller

¢) ydes af en sundhedstjenesteyder, der i det enkelte tilfeelde
kan give anledning til alvorlig og konkret bekymring for
sd vidt angdr kvaliteten og sikkerheden af sundhedsydelsen,
med undtagelse af sundhedsydelser, der er underlagt en EU-
lovgivning, der sikrer et mindsteniveau for sikkerhed og
kvalitet i hele Unionen.

Medlemsstaterne meddeler Kommissionen de i litra a) omhand-
lede kategorier af sundhedsydelser.

3. For sa vidt angdr anmodninger om forhdndstilladelse fra
en forsikret med henblik pd at modtage granseoverskridende
sundhedsydelser, kontrollerer forsikringsmedlemsstaten, om
betingelserne i forordning (EF) nr. 883/2004 er opfyldt. Hvis
disse betingelser er opfyldt, gives forhandstilladelsen i overens-
stemmelse med denne forordning, medmindre patienten
anmoder om andet.

4. Nar en patient, der lider af eller formodes at lide af en
sjelden sygdom, anmoder om forhdndstilladelse, kan der af
anerkendte eksperter pd omrddet foretages en klinisk vurdering.
Kan der ikke findes en ekspert i forsikringsmedlemsstaten, eller
er ekspertens udtalelse utilstrakkelig, kan forsikringsmedlems-
staten anmode om videnskabelig radgivning.

5. Med forbehold af stk. 6, litra a), b) og ¢), kan forsikrings-
medlemsstaten ikke afsla at give forhandstilladelse, hvis pati-
enten er berettiget til de pigaldende sundhedsydelser i medfer
af artikel 7, og hvis de pdgaldende sundhedsydelser ikke kan
leveres pa forsikringsmedlemsstatens omrdde inden for en tids-
frist, som er laegeligt forsvarlig, baseret pa en objektiv medicinsk
vurdering af patientens helbredstilstand, baggrunden for og den
forventede udvikling af patientens sygdom, omfanget af patien-
tens smerter ogfeller arten af vedkommendes handicap pé tids-
punktet for anmodningen om tilladelse eller for fornyelse af
anmodningen om tilladelse.

6.  Forsikringsmedlemsstaten kan afsla at give forhindstill-
adelse af folgende grunde:

a) patienten vil i henhold til en klinisk vurdering med rimelig
vished blive udsat for en patientsikkerhedsrisiko, der ikke
kan betragtes som acceptabel, idet der tages hensyn til de
onskede granseoverskridende sundhedsydelsers mulige gavn
for patienten

b) befolkningen vil med rimelig vished blive udsat for en
vaesentlig sikkerhedsrisiko som felge af de pagaldende gren-
seoverskridende sundhedsydelser

¢) de pageldende sundhedsydelser leveres af en sundhedstjene-
steyder, som giver anledning til alvorlig og konkret bekym-
ring for sd vidt angdr standarder og retningslinjer for sund-
hedsydelsernes kvalitet og patientsikkerheden, herunder
bestemmelser om tilsyn, uanset om disse standarder og
retningslinjer er fastlagt ved lov og administrative bestem-
melser eller gennem akkrediteringsordninger, der er indfert
af behandlingsmedlemsstaten

d) de péageldende sundhedsydelser kan leveres pd forsikrings-
medlemsstatens omrédde inden for en tidsfrist, som er lege-
ligt forsvarlig under hensyn til hver berort persons aktuelle
helbredstilstand og sygdommens forventede udvikling.

7. Forsikringsmedlemsstaten offentligger, hvilke sundheds-
ydelser der kraves forhindstilladelse til med henblik pé dette
direktiv, samt alle relevante oplysninger om forhandstilladels-
esordningen.
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Artikel 9

Administrative procedurer i forbindelse med
grenseoverskridende sundhedsydelser

1.  Forsikringsmedlemsstaten sikrer, at de administrative
procedurer i forbindelse med brug af greenseoverskridende sund-
hedsydelser og godtgarelse af udgifter til sundhedsydelser i en
anden medlemsstat er baseret pd objektive, ikke-diskriminerende
kriterier, som er nedvendige og stir i et rimeligt forhold til
malet.

2. Der skal vare let adgang til administrative procedurer af
den slags, der er omhandlet i stk. 1, og oplysninger om sddanne
procedurer skal gores offentligt tilgaengelige pd et passende
niveau. Sddanne procedurer skal kunne sikre, at anmodninger
behandles objektivt og upartisk.

3. Medlemsstaterne fastsatter rimelige frister for behand-
lingen af anmodninger om grenseoverskridende sundheds-
ydelser og offentliggar disse frister pd forhdnd. Nar medlems-
staterne behandler en anmodning om graenseoverskridende
sundhedsydelser tager de hensyn til:

a) patientens helbredstilstand

b) hvor meget det haster og individuelle omstendigheder.

4. Medlemsstaterne sikrer, at individuelle afgorelser om brug
af grenseoverskridende sundhedsydelser og godtgerelse af
udgifter til sundhedsydelser i en anden medlemsstat begrundes
behorigt og athangig af det konkrete tilfeelde kan péklages og
indbringes for domstolene, herunder at der findes forelobige
retsmidler.

5. Dette direktiv berorer ikke medlemsstaternes ret til at
tilbyde patienter en frivillig ordning med forudgdende underret-
ning, ifelge hvilken patienten til gengald for en sidan under-
retning modtager en skriftlig bekraftelse pd det belgb, der skal
godtgeres, pa baggrund af et sken. Dette skon skal tage hensyn
til patientens kliniske tilfeelde og praciserer de legelige proce-
durer, der sandsynligvis vil blive anvendt.

Medlemsstaterne kan velge at anvende de okonomiske
kompensationsmekanismer mellem de kompetente institutioner
som fastsat i forordning (EF) nr. 883/2004. Anvender en forsik-
ringsmedlemsstat ikke sddanne mekanismer, sikrer den, at pati-
enterne modtager godtgerelsen uden unedig forsinkelse.

KAPITEL IV
SAMARBEJDE OM SUNDHEDSYDELSER
Artikel 10
Gensidig bistand og samarbejde

1.  Medlemsstaterne yder hinanden den bistand, der er
nedvendig for gennemforelsen af dette direktiv, herunder

samarbejde om standarder og retningslinjer for kvalitet og
sikkerhed og udveksling af oplysninger, navnlig mellem natio-
nale kontaktpunkter i overensstemmelse med artikel 6, herunder
om bestemmelser om tilsyn og gensidig bistand med henblik pa
at afklare fakturaers indhold.

2. Medlemsstaterne fremmer samarbejdet om levering af
grenseoverskridende sundhedsydelser pd regionalt og lokalt
plan samt ved hjxlp af ikt og andre former for granseover-
skridende samarbejde.

3. Kommissionen tilskynder medlemsstaterne, navnlig nabo-
lande, til at indgd indbyrdes aftaler. Kommissionen tilskynder
desuden medlemsstaterne til at samarbejde omlevering af gren-
seoverskridende sundhedsydelser i granseregioner.

4. Behandlingsmedlemsstater sikrer, at oplysninger om retten
til at praktisere for sundhedsprofessionelle opfert i de nationale
eller lokale registre, der er etableret pd deres omrade, pd anmod-
ning geres tilgengelige for myndigheder i andre medlemsstater,
for sd vidt angdr graenseoverskridende sundhedsydelser, i over-
ensstemmelse med kapitel I og III og med nationale foranstalt-
ninger til gennemforelse af EU-bestemmelser om beskyttelse af
personoplysninger, serlig direktiv 95/46/EF og 2002/58/EF,
samt med princippet om uskyldsformodning. Udvekslingen af
oplysninger foregdr via informationssystemet for det indre
marked, der er etableret i henhold til Kommissionens beslutning
2008/49/EF af 12. december 2007 om gennemforelse af infor-
mationssystemet for det indre marked (IMI) hvad angar beskyt-
telse af personoplysninger (*).

Artikel 11
Anerkendelse af recepter udstedt i en anden medlemsstat

1. Hvis et leegemiddel er godkendt pa deres omrdde i over-
ensstemmelse med direktiv 2001/83/EF eller forordning (EF) nr.
726/2004, skal medlemsstaterne sikre, at recepter udstedt for et
sddant laegemiddel i en anden medlemsstat til en bestemt
patient kan udleveres pd deres omrdde i overensstemmelse
med deres galdende nationale lovgivning, og at der ikke er
hindringer ~for anerkendelsen af individuelle recepter,
medmindre disse hindringer er:

a) begranset til det, der er nedvendigt og rimeligt af hensyn til
folkesundheden, og ikke udger et middel til forskelsbehand-

ling, eller

b) baseret pa legitim og berettiget tvivl om den pégeldende
recepts agthed, indhold eller forstdelighed.

() EUT L 13 af 16.1.2008, s. 18.
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Anerkendelsen af sddanne recepter berorer ikke nationale
bestemmelser vedrgrende ordinering og udlevering af laege-
midler, hvis disse bestemmelser er forenelige med EU-retten,
herunder generiske leegemidler eller anden substitution. Aner-
kendelsen af recepter bergrer ikke bestemmelser vedrerende
godtgerelse af legemidler. Godtgerelse af udgifter til legemidler
er omfattet af dette direktivs kapitel IIL.

Anerkendelsen af recepter bergrer navnlig ikke en farmaceuts
ret i henhold til nationale regler til af etiske grunde at nagte at
udlevere et legemiddel, som er ordineret i en anden medlems-
stat, sifremt farmaceuten ville have ret til at naegte udlevering,
hvis recepten havde veret udstedt i forsikringsmedlemsstaten.

Udstedes en recept i behandlingsmedlemsstaten pd lagemidler
eller medicinsk udstyr, der er til radighed i forsikringsmedlems-
staten, og seges der om udlevering i forsikringsmedlemsstaten
treeffer forsikringsmedlemsstaten alle nedvendige foranstalt-
ninger, ud over anerkendelsen af recepten, for at sikre konti-
nuitet i behandlingen.

Dette stykke galder ogsd for medicinsk udstyr, der lovligt
bringes i omsatning i den pdgzldende medlemsstat.

2. For at lette gennemforelsen af stk. 1 vedtager Kommis-
sionen:

a) foranstaltninger, der gor det muligt for en sundhedsprofes-
sionel at kontrollere, om recepten er @gte, og om den i en
anden medlemsstat er udstedt af et medlem af et lovreguleret
sundhedserhverv, som lovligt har ret til dette, idet der udar-
bejdes en ikke-udtemmende liste over elementer, som skal
forefindes pa recepter, og som skal vare tydeligt identificer-
bare pd alle receptformater, herunder elementer til om
nedvendigt at lette kontakten mellem den, der udskriver
recepten, og den, der udleverer leegemidlet, med henblik pa
at bidrage til en fuld forstdelse af behandlingen under
beherig overholdelse af databeskyttelse

g

retningslinjer til at stotte medlemsstaterne i udviklingen af
interoperabilitet for e-recepter

¢) foranstaltninger, der skal lette korrekt identifikation af lage-
midler eller medicinsk udstyr, som er ordineret i en
medlemsstat og udleveret i en anden medlemsstat, herunder
foranstaltninger til varetagelse af hensynet til patientsikker-
heden ved substitution i forbindelse med granseoverskri-
dende sundhedsydelser, hvis lovgivningen i udleveringsmed-
lemsstaten tillader en sddan substitution. Kommissionen skal
bla. overveje anvendelsen af et internationalt faellesnavn og
doseringen af legemidler

d) foranstaltninger, der skal lette forstdeligheden af oplysnin-
gerne til patienten om recepten og den medleverede vejled-
ning om anvendelse af midlet, herunder angivelse af aktivstof
og dosering.

Kommissionen vedtager foranstaltningerne i litra a) senest den
25. december 2012, og foranstaltningerne i litra ¢) og d) senest
den 25. oktober 2012.

3. Foranstaltningerne og retningslinjerne i stk. 2, litra a)-d),
vedtages efter forskriftsproceduren i artikel 16, stk. 2.

4. Ved vedtagelsen af foranstaltningerne og retningslinjerne i
stk. 2 tager Kommissionen hensyn til rimeligheden af de even-
tuelle omkostninger til at sikre overholdelsen af dem sével som
til de sandsynlige fordele.

5. Med henblik pa stk. 1 vedtager Kommissionen desuden
ved hjelp af delegerede retsakter i overensstemmelse med
artikel 17 og med forbehold af betingelserne i artikel 18 og
19 senest den 25. oktober 2012 foranstaltninger, hvorefter
sarlige kategorier af lagemidler eller medicinsk udstyr kan
udelukkes fra anerkendelse af recepter i henhold til denne
artikel, hvis det er nedvendigt af hensyn til folkesundheden.

6. Stk. 1 finder ikke anvendelse péd legemidler, hvortil der
kraeves en sarlig recept som omhandlet i artikel 71, stk. 2, i
direktiv 2001/83/EE.

Artikel 12
Europaiske netvark af referencecentre

1.  Kommissionen stotter medlemsstaterne i udviklingen af
europaiske netverk af referencecentre mellem sundhedstjene-
steydere og ekspertisecentre i medlemsstaterne, navnlig pé
omrédet sjeldne sygdomme. Netvarkene er baseret pd medlem-
mernes frivillige deltagelse, og medlemmerne deltager og
bidrager til netvarksaktiviteterne i henhold til lovgivningen i
den medlemsstat, hvor medlemmerne er etableret, og er til
enhver tid &bne for nye sundhedstjenesteydere, som madtte
onske at deltage i dem, forudsat at disse sundhedstjenesteydere
opfylder de i stk. 4 fastsatte betingelser og kriterier.

2. Europwziske netvaerk af referencecentre skal have mindst
tre af folgende malsatninger:

a) at bistd med at realisere potentialet ved europaisk samar-
bejde om heijt specialiserede sundhedsydelser for patienter og
sundhedssystemer, ved at udnytte innovationer inden for
leegevidenskab og medicinsk teknologi
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b) at bidrage til samling af viden om sygdomsforebyggelse

¢) at fremme forbedringer inden for diagnosticering og levering
af tilgengelige og omkostningseffektive sundhedsydelser af
hej kvalitet for alle patienter, hvis sundhedsmassige tilstand
kraever en serlig koncentration af ekspertise pa leegeviden-
skabelige omrader, hvor ekspertise er sjalden

d) at gere udnyttelsen af ressourcerne s omkostningseffektiv
som muligt ved at koncentrere dem i fornedent omfang

e) at forsterke forskningsindsatsen, den epidemiologiske over-
vagning sdsom registre og at tilbyde uddannelse for sund-
hedsprofessionelle

f) at lette ekspertisemobiliteten, virtuelt og fysisk, og at udvikle,
dele og formidle information, viden og bedste praksis og
fremme udvikling inden for diagnosticering og behandling
af sjeldne sygdomme inden for og uden for netvarkene

g) at tilskynde til udviklingen af benchmarks for kvalitet og
sikkerhed og at bidrage til at udvikle og formidle bedste
praksis inden for og uden for netvearket

h) at bistd medlemsstater, der ikke har nok patienter med en
serlig sundhedsmassig tilstand eller mangler teknologi eller
ekspertise, med at stille hejt specialiserede ydelser af hgj
kvalitet til radighed.

3. Medlemsstaterne opfordres til at lette udviklingen af de
europaiske netverk af referencecentre:

a) ved at tilknytte relevante sundhedstjenesteydere og eksperti-
secentre pa hele deres nationale omrdde og sikre formidling
af information til relevante sundhedsydere og ekspertise-
centre pd hele deres nationale omrade

b) ved at fremme deltagelsen af sundhedstjenesteydere og
ekspertisecentre i de europeiske netverk af referencecentre.

4. Med henblik pé stk. 1 skal Kommissionen:

a) vedtage en liste over specifikke kriterier og betingelser, som
de europaiske netvaerk af referencecentre skal opfylde, og
betingelser og kriterier vedrerende sundhedstjenesteydere,
der ensker at blive medlemmer af de europziske netveerk
af referencecentre. Disse kriterier og betingelser sikrer bl.a., at
de europeiske netveerk af referencecentre:

i) har viden og ekspertise til at diagnosticere, foretage
opfelgning pa og forvalte patienter og har dokumenta-
tion for gode resultater, for sd vidt det er relevant

ii) folger en tvarfaglig tilgang

i) har et hejt ekspertiseniveau og har kapacitet til at udar-
bejde retningslinjer for god praksis og gennemfore
statusmélinger og kvalitetskontrol

iv) yder forskningsbidrag

v) organiserer undervisnings- og uddannelsesaktiviteter, og

vi) samarbejder tet med andre ekspertisecentre og -netvaerk
pa nationalt og internationalt plan

=

udvikle og offentliggore kriterier for etablering og evaluering
af de europiske netverk af referencecentre

c) lette udvekslingen af oplysninger og ekspertise i forbindelse
med etableringen af de europaziske netvaerk af reference-
centre og evalueringen af dem.

5. Kommissionen vedtager de i stk. 4, litra a), omhandlede
foranstaltninger ved hjalp af delegerede retsakter i overensstem-
melse med artikel 17 og med forbehold af betingelserne i
artikel 18 og 19. Foranstaltningerne i stk. 4, litra b) og c),
vedtages efter forskriftsproceduren i artikel 16, stk. 2.

6. De foranstaltninger, der vedtages i henhold til denne
artikel, harmoniserer ikke medlemsstaternes love og administra-
tive bestemmelser og respekterer fuldt ud medlemsstaternes
ansvar for at organisere og levere sundhedstjenesteydelser og
behandling pa sundhedsomréadet.

Artikel 13
Sjeeldne sygdomme

Kommissionen stotter samarbejdet mellem medlemsstaterne om
at udvikle diagnosticerings- og behandlingskapacitet ved seerligt
at sigte mod:

a) at gere sundhedsprofessionelle opmarksomme pd de
redskaber, der er til rddighed for dem pd EU-niveau, til at
bistd dem i at foretage en korrekt diagnosticering af sjeldne
sygdomme, navnlig Orphanet-databasen, og de europziske
netvark af referencecentre

b) at gere patienter, sundhedsprofessionelle og de organer, der
er ansvarlige for finansieringen af sundhedsydelser opmaerk-
somme pd mulighederne i forordning (EF) nr. 883/2004 for,
at patienter med sjeldne sygdomme kan henvises til andre
medlemsstater, ogsd for diagnosticering og behandling, der
ikke er til radighed i forsikringsmedlemsstaten.
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Artikel 14
E-sundhed

1. Unionen stotter og letter samarbejdet og udvekslingen af
oplysninger mellem medlemsstater, der arbejder inden for et
frivilligt netveerk mellem de nationale myndigheder, der er
ansvarlige for e-sundhed, og som er udpeget af medlemssta-
terne.

2. Malene for e-sundhedsnetvarket er at:

a) arbejde pd at nd frem til holdbare gkonomiske og sociale
fordele i forbindelse med europziske e-sundhedssystemer og
e-sundhedstjenester samt interoperable applikationer med
henblik pd at opnd en hej grad af tillid og sikkerhed,
styrke kontinuiteten i behandlingen og sikre adgang til
sikre sundhedsydelser af hgj kvalitet

=z

udarbejde retningslinjer vedrerende:

i) en ikke-udtommende liste over oplysninger, der skal
medtages i patientjournaler, og som kan udveksles
mellem sundhedsprofessionelle for at muliggere konti-
nuitet i behandlingen og patientsikkerhed pd tveers af
granserne, 0g

ii) effektive metoder, der gor det muligt at anvende lagelige
oplysninger med henblik pa folkesundheden og forskning

¢) stotte medlemsstaterne i udviklingen af felles identifikations-
og autentifikationsforanstaltninger for at gere det lettere at
overfore data ved granseoverskridende sundhedsydelser.

Malene i litra b) og ¢) forfelges under beherig overholdelse af
principperne om databeskyttelse som fastsat navnlig i direktiv
95/46/EF og 2002/58]EF.

3. Kommissionen vedtager efter forskriftsproceduren i
artikel 16, stk. 2, de nedvendige foranstaltninger til etablering
og forvaltning af e-sundhedsnetvaerket og til, at det fungerer pa
en gennemsigtig made.

Artikel 15
Samarbejde om medicinsk teknologivurdering

1. Unionen stotter og letter samarbejdet og udvekslingen af
videnskabelige oplysninger mellem medlemsstaterne inden for et
frivilligt netveerk mellem de nationale myndigheder eller
organer, der er ansvarlige for medicinsk teknologivurdering,
og som er udpeget af medlemsstaterne. Medlemsstaterne
meddeler Kommissionen deres navne og kontaktoplysninger.
Medlemmerne af et sddant netvaerk for medicinsk teknologivur-
dering deltager i og bidrager til netverkets aktiviteter i over-

ensstemmelse med lovgivningen i den medlemsstat, hvor de er
etableret. Netvaerket er baseret pd principperne om god forvalt-
ning, herunder gennemsigtighed, objektivitet, ekspertuathan-
gighed, retferdige procedurer og passende heringer af inter-
essenter.

2. Formdlet med netvarket for medicinsk teknologivurdering
er at:

a) stotte samarbejde mellem de nationale myndigheder eller
organer

b) stotte medlemsstaternes levering af objektive, pélidelige,
aktuelle, gennemsigtige, sammenlignelige og formidlelige
oplysninger om den relative virkning samt om effektiviteten
pa kort og lang sigt, ndr dette er relevant, af medicinske
teknologier og at muliggere en effektiv udveksling af disse
oplysninger mellem de nationale myndigheder eller organer

o) stotte undersegelsen af, hvilken form for og hvilken type
data der kan udveksles

d) undgd dobbeltarbejde i forbindelse med vurderinger.

3. Med henblik pd at nd de i stk. 2 angivne formal kan
netvaerket for medicinsk teknologivurdering modtage EU-
stotte. Stotte kan ydes til:

a) at bidrage til finansieringen af den administrative og tekniske
stotte

b) at fremme samarbejdet mellem medlemsstaterne om udvik-
ling og udveksling af metoder til medicinsk teknologivurde-
ring, herunder vurdering af deres relative effektivitet

¢) at bidrage til finansieringen af leveringen af formidlelige
videnskabelige oplysninger til brug i nationale rapporterings-
og casestudier, som netvarket bestiller

d) at lette samarbejdet mellem netverket og andre relevante
EU-institutioner og -organer

e) at lette horingen af interessenter om netverkets arbejde.

4. Kommissionen vedtager efter forskriftsproceduren i
artikel 16, stk. 2, de nedvendige foranstaltninger til etablering
og forvaltning af dette netveerk og til, at det fungerer pd en
gennemsigtig made.

5. Reglerne for ydelse af stotte, betingelserne for den, og
stottebelobet vedtages efter forskriftsproceduren i artikel 16,
stk. 2. Kun de myndigheder og organer i netvarket, der er
udpeget som modtagere af de deltagende medlemsstater, er
berettigede til EU-statte.
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6.  Der traffes hvert ar som led i budgetproceduren afgorelse
om de nedvendige bevillinger til foranstaltningerne i denne
artikel.

7. De foranstaltninger, der vedtages i henhold til denne
artikel, griber ikke ind i medlemsstaternes kompetence til at
treeffe afgorelse om gennemforelse af konklusionerne fra medi-
cinske teknologivurderinger, harmoniserer ikke medlemssta-
ternes love eller administrative bestemmelser og respekterer
fuldt ud medlemsstaternes ansvar for at organisere og levere
sundhedstjenesteydelser og behandling pd sundhedsomradet.

KAPITEL V

GENNEMFORELSESBESTEMMELSER OG AFSLUTTENDE
BESTEMMELSER

Artikel 16
Udvalg

1.  Kommissionen bistds af et udvalg, der bestar af reprasen-
tanter for medlemsstaterne, og som har Kommissionens repra-
sentant som formand.

2. Nar der henvises til dette stykke, anvendes artikel 5 og 7 i
afgorelse 1999/468/EF, jf. dennes artikel 8.

Fristen i artikel 5, stk. 6, i afgorelse 1999/468EF fastsattes til
tre méaneder.

Artikel 17
Udgvelse af delegationen

1.  Kommissionen tillegges befgjelser til at vedtage de dele-
gerede retsakter, der er omhandlet i artikel 11, stk. 5, og
artikel 12, stk. 5, i en periode pd fem ar fra den 24. april
2011. Kommissionen aflegger rapport vedrerende de delege-
rede befojelser senest seks maneder inden udlgbet af femdrs-
perioden. Delegationen af befgjelser forleenges automatisk med
perioder af tilsvarende varighed, medmindre Europa-Parlamentet
eller Ridet tilbagekalder den i overensstemmelse med artikel 18.

2. Sa snart Kommissionen vedtager en delegeret retsakt, giver
den samtidig Europa-Parlamentet og Ridet meddelelse herom.

3. Befgjelserne til at vedtage delegerede retsakter tillegges
Kommissionen péd de i artikel 18 og 19 anforte betingelser.

Artikel 18
Tilbagekaldelse af delegationen

1. Den i artikel 11, stk. 5, og artikel 12, stk. 5, omhandlede
delegation af befojelser kan til enhver tid tilbagekaldes af
Europa-Parlamentet eller Radet.

2. Den institution, der indleder en intern procedure med
henblik pé at afgare, om delegationen af befgjelser skal tilbage-

kaldes, bestraeber sig pa at give den anden institution og
Kommissionen meddelelse herom i rimelig tid, inden den
endelig afgorelse traeffes, med angivelse af hvilke delegerede
befojelser der kunne veare genstand for tilbagekaldelse, samt
den mulige begrundelse herfor.

3. Afggarelsen om tilbagekaldelse bringer delegationen af de
befojelser, der er angivet i den pageldende afgarelse, til opher.
Den far virkning gjeblikkeligt eller pa et senere tidspunkt, der
angives i afgerelsen. Den bergrer ikke gyldigheden af de dele-
gerede retsakter, der allerede er i kraft. Afgerelsen offentliggeres
i Den Europeiske Unions Tidende.

Artikel 19
Indsigelser mod delegerede retsakter

1. Europa-Parlamentet eller Radet kan gere indsigelse mod
en delegeret retsakt inden for en frist pa to méneder fra datoen
for meddelelsen.

Fristen forlenges med to méneder pé initiativ af Europa-Parla-
mentet eller Radet.

2. Har hverken Europa-Parlamentet eller Ridet ved udlebet af
den frist, der er omhandlet i stk. 1, gjort indsigelse mod en
delegeret retsakt, offentliggares den i Den Europeiske Unions
Tidende og traeeder i kraft pd den dato, der er fastsat heri.

Den delegerede retsakt kan offentliggores i Den Europeiske
Unions Tidende og traede i kraft inden fristens udlgb, hvis bade
Europa-Parlamentet og Riddet har meddelt Kommissionen, at de
ikke agter at gore indsigelse.

3. Gor Europa-Parlamentet eller Radet indsigelse mod en
delegeret retsakt, inden udlebet af den frist, der er omhandlet
i stk. 1, treeder den ikke i kraft. Den institution, der gor indsi-
gelse mod den delegerede retsakt, anforer begrundelsen herfor.

Artikel 20
Rapporter

1. Kommissionen udarbejder senest den 25. oktober 2015
og derefter hvert tredje dr en rapport om gennemforelsen af
dette direktiv og forelaegger den for Europa-Parlamentet og
Rédet.

2. Rapporten skal navnlig indeholde oplysninger om patient-
stromme, de finansielle dimensioner af patientmobilitet,
gennemforelsen af artikel 7, stk. 9, og artikel 8 samt om de
europeiske netverk af referencecentres og de nationale kontakt-
punkters funktion. Med henblik herpd foretager Kommissionen
pa grundlag af kravene i dette direktiv og anden EU-lovgivning
vedrerende patientmobilitet en vurdering af de ordninger og
procedurer, der er indfert i medlemsstaterne.
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Medlemsstaterne giver Kommissionen den bistand og alle de
tilgeengelige oplysninger, som den skal bruge for at kunne fore-
tage vurderingen og udarbejde rapporterne.

3. Medlemsstaterne og Kommissionen benytter sig af Den
Administrative Kommission, der er oprettet i henhold til
artikel 71 i forordning (EF) nr. 883/2004, med det formadl at
afthjelpe de finansielle konsekvenser ved anvendelsen af dette
direktiv for de medlemsstater, der har valgt at refundere pa
grundlag af faste belob, i de tilflde, der er omfattet af
artikel 20, stk. 4, og artikel 27, stk. 5, i nevnte forordning.

Kommissionen overvager virkningen af artikel 3, litra c), nr. i),
og artikel 8 i dette direktiv og aflegger jevnligt rapport herom.
En forste rapport forelaegges senest den 25. oktober 2013. P4
baggrund af disse rapporter fremsetter Kommissionen om
nedvendigt forslag med henblik pd at afbede eventuelle misfor-
hold.

Artikel 21
Gennemforelse

1. Medlemsstaterne satter de nedvendige love og administra-
tive bestemmelser i kraft for at efterkomme dette direktiv senest
den 25. oktober 2013. De underretter straks Kommissionen
herom.

Bestemmelserne skal ved vedtagelsen indeholde en henvisning
til dette direktiv eller skal ved offentliggarelsen ledsages af en

sddan henvisning. De narmere regler for henvisningen fast-
sattes af medlemsstaterne.

2. Medlemsstaterne meddeler Kommissionen teksten til de
vigtigste nationale bestemmelser, som de vedtager pd dette
direktivs omrade.

Artikel 22
Ikrafttreeden

Dette direktiv traeder i kraft pd tyvendedagen efter offentligga-
relsen i Den Europeiske Unions Tidende.

Artikel 23
Adressater

Dette direktiv er rettet til medlemsstaterne.

Udfeerdiget i Strasbourg, den 9. marts 2011.

Pd Rddets vegne
GYORI E.
Formand

Pd Europa-Parlamentets vegne
J. BUZEK
Formand




